LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Byetta 5 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetyssd injektiokynéssi

Byetta 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetyssi injektiokynéssé

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos sisdltdd 5 mikrogrammaa (ug) eksenatidia 20 mikrolitrassa (ul) (0,25 mg eksenatidia
millilitrassa).

Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa (pg) eksenatidia 40 mikrolitrassa (ul) (0,25 mg eksenatidia
millilitrassa).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Byetta 5 pg: Yksi annos siséltda 44 mikrogrammaa metakresolia.
Byetta 10 pg: Yksi annos siséltdd 88 mikrogrammaa metakresolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Byetta on tarkoitettu tyypin 2 diabetes mellituksen hoitoon yhdessé:

- metformiinin,

- sulfonyyliurean,

- tiatsolidiinidionin,

- metformiinin ja sulfonyyliurean,

- metformiinin ja tiatsolidiinidionin

kanssa aikuisille, joilla ei ole saavutettu riittivai diabetestasapainoa nédiden suun kautta otettavien
diabeteslddkkeiden suurimmalla siedetylld annoksella.

Byetta on tarkoitettu kaytettaviksi my0s perusinsuliinin rinnalla joko yhdistettyné metformiiniin ja/tai
pioglitatsoniin tai ilman metformiinia ja/tai pioglitatsonia aikuisille, joille ei ole saatu nailld laakkeilld
riittdvad diabetestasapainoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Hoito vilittdmasti vapautuvalla eksenatidilla (Byetta) tulee aloittaa 5 mikrogramman (pg) annoksella
kahdesti vuorokaudessa (BID) véhintddn yhden kuukauden ajan, jotta ladkkeen siedettévyys olisi
mahdollisimman hyvé. Témén jélkeen eksenatidiannos voidaan suurentaa 10 mikrogrammaan kahdesti
vuorokaudessa parantamaan edelleen diabetestasapainoa. Y1i 10 mikrogramman annoksia kahdesti
vuorokaudessa ei suositella.

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia on saatavana esitéytettyind kynind, jotka sisdltivit joko
5 mikrogramman tai 10 mikrogramman kerta-annoksia.



Vilittomaésti vapautuva eksenatidi voidaan ottaa tunnin siséllé ennen aamiaista ja ilta-ateriaa (tai kahta
pdivan pédateriaa, joiden vililld on vadhintdén noin 6 tunnin tauko). Vilittdmésti vapautuvaa
eksenatidia ei saa ottaa aterian jilkeen. Jos injektio unohtuu, hoitoa jatketaan seuraavana
ottoajankohtana.

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia suositellaan tyypin 2 diabetespotilaille, jotka kéyttivit jo
metformiinia, sulfonyyliureaa, pioglitatsonia ja/tai perusinsuliinia. Potilas voi jatkaa vélittomasti
vapautuvan eksenatidin kayttod, kun perusinsuliini lisétdéin olemassa olevaan ladkitykseen.
Metformiini- ja/tai pioglitatsoniannosta ei tarvitse muuttaa, kun vélittdémésti vapautuva eksenatidi
lisatdén kdynnisséd olevaan metformiini- ja/tai pioglitatsonihoitoon, silld hypoglykemiariskin ei odoteta
suurenevan pelkkéén metformiini- tai pioglitatsonihoitoon verrattuna. Kun valittomésti vapautuva
eksenatidi lisétdan sulfonyyliureahoitoon, sulfonyyliurea-annoksen pienentdmisté tulee harkita
hypoglykemiariskin vihentdmiseksi (ks. kohta 4.4). Kun vélittomaésti vapautuvaa eksenatidia
kéytetéén perusinsuliinin kanssa, perusinsuliinin annos tulee tarkistaa., Perusinsuliiniannoksen
pienentdmisté tulee harkita, jos potilaan hypoglykemiariski on suurentunut. (ks. kohta 4.8).

Vilittdmaésti vapautuvan eksenatidin annosta ei tarvitse sadtié paivittiisen verensokerin omaseurannan
tulosten perusteella. Verensokerin omaseuranta on valttiméatonta sulfonuuliurean tai insuliinin
annoksen sédtamisté varten, erityisesti kun Byetta-hoito aloitetaan ja insuliiniannosta pienennetdin.
Insuliiniannoksen pienentdmiseen suositellaan asteittaista ldhestymistapaa.

Erityisryhmit

Ldkkddt potilaat

Varovaisuutta on syytd noudattaa, kun vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia madratddn yli 70-vuotiaille
potilaille. Tassa ikdryhmaéssa tulisi edetd maltillisesti suurennettaessa annosta 5 mikrogrammasta

10 mikrogrammaan. Kliininen kokemus yli 75-vuotiaiden potilaiden hoidosta on hyvin véhéisté.

Munuaisten vajaatoiminta
Annostuksen muuttaminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lievd munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 50—80 ml/min).

Jos potilaalla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30—50 ml/min)
annoksen suurentamisessa 5 mikrogrammasta 10 mikrogrammaan tulisi edeté maltillisesti (ks.
kohta 5.2).

Eksenatidia ei suositella, jos potilaalla on loppuvaiheen munuaissairaus tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille voidaan kéyttdd normaaliannosta (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Eksenatidin tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole osoitettu. Saatavissa olevan
tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 5.1 ja 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

Antotapa
Ladkeannos pistetdén ihon alle reiden, vatsan tai olkavarren alueelle. Vilittdmasti vapautuva

eksenatidi ja perusinsuliini pitéé pistéd kahtena erillisend pistoksena.
Ks. kohdasta 6.6 kynédn kéyttdohjeet sekd pakkauksessa oleva kéyttéjén opas.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Eksenatidia ei pidé kéyttéa tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavien potilaiden eikd diabeettisen
ketoasidoosin hoitoon.

Eksenatidi ei korvaa insuliinia. Diabeettista ketoasidoosia on ilmoitettu esiintyneen insuliinista
riippuvaisilla potilailla insuliinin kdyton nopean keskeyttdmisen tai annoksen pientémisen jilkeen (ks.
kohta 4.2).

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia ei saa pistdé laskimoon eiké lihakseen.

Munuaisten vajaatoiminta

Vilittomaésti vapautuvan eksenatidin 5 mikrogramman kerta-annokset lisdsivét ruoansulatuskanavan
haittavaikutusten yleisyyttd ja vakavuutta potilailla, joilla oli loppuvaiheen munuaissairaus ja
dialyysihoito. Eksenatidia ei suositella potilaille, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min). Kliininen kokemus keskivaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoidosta on hyvin vihéista (ks. Kohta 4.2).

Spontaaniraportoinnin yhteydessé on ilmoitettu melko harvinaisina haittavaikutuksina
munuaistoiminnan muutoksista, kuten suurentunut seerumin kreatiniiniarvo, munuaistoiminnan
heikentyminen, kroonisen munuaisten vajaatoiminnan paheneminen ja akuutti munuaisten
vajaatoiminta (joskus hemodialyysia vaativa). Jotkut ndistd ilmenneisté haittavaikutuksista ovat
esiintyneet potilailla, joilla oli haittoja, jotka voivat vaikuttaa nestetasapainoon, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja/tai ripulia ja/tai potilas sai ladkitysté, jonka tiedetédén vaikuttavan munuaisten toimintaan/
nestetasapainoon. Potilaiden samanaikaiseen ladkitykseen sisdltyi ACE:n estdjid, angiotensiini II -
salpaajia, tulehduskipuldékkeiti ja diureetteja. Munuaistoiminnan muutosten on havaittu palautuneen
normaaliksi, kun potilas sai oireenmukaista hoitoa ja kun munuaistoimintaan vaikuttava lddkitys
lopetettiin, mukaan lukien eksenatidi.

Akuutti haimatulehdus

GLP-1-reseptorin agonistien kayttoon on liittynyt akuutin haimatulehduksen riski. Eksenatidin kadyton
yhteydessd on spontaanisti ilmoitettu dkillistd haimatulehdusta. Haimatulehdusten on havaittu
paranevan oireenmukaisella hoidolla, mutta hyvin harvoin on ilmoitettu nekrotisoivaa tai hemorragista
haimatulehdusta ja/tai kuolemia. Potilaille tulee selvitti4 dkillisen haimatulehduksen tyypilliset oireet,
kuten hellittdméton kova vatsakipu. Jos epdilldén haimatulehdusta, eksenatidildékitys on lopetettava.
Jos akuutti haimatulehdusdiagnoosi varmistuu, eksenatidihoitoa ei pidé aloittaa uudelleen.
Varovaisuutta on noudatettava, kun hoidetaan potilaita, joilla on aiemmin ollut haimatulehdus.

Vaikea ruoansulatuskanavan sairaus

Eksenatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea ruoansulatuskanavan sairaus, kuten gastropareesi.
Valmisteen kéytto aiheuttaa usein ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia, kuten
pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Siksi eksenatidia ei suositella potilaille, joilla on vaikea
ruoansulatuskanavan sairaus.

Hypoglykemia
Kun vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia kéytettiin yhdessd sulfonyyliurean kanssa, hypoglykemioita

esiintyi enemman kuin lumeléédkkeen ja sulfonyyliurean yhteiskéytossé. Kliinisissé tutkimuksissa
sulfonyyliurea-yhdistelméhoitoa saavilla potilailla, joilla oli lievdd munuaisten vajaatoimintaa, oli
enemmén hypoglykemioita kuin potilailla, joiden munuaisfunktio oli normaali. Sulfonyyliurea-
annoksen pienentdmisté tulee harkita sulfonyyliurean kayttoon liittyvén hypoglykemiariskin
pienentdmiseksi.

Nopea painon lasku

Kliinisissd tutkimuksissa noin 5 %:lla eksenatidia saaneista potilaista havaittiin painon laskua yli

1,5 kg viikossa. Nédin nopealla painon laskulla voi olla haitallisia seurauksia. Potilaita, joilla on nopeaa
painon laskua, on seurattava sappikivitaudin oireiden ja merkkien varalta.




Muu samanaikainen ldékitys

Vilittomaésti vapautuvan eksenatidin mahan tyhjentymisté hidastava vaikutus saattaa véhentdd ja
hidastaa suun kautta otettavien lddkkeiden imeytymisté. Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia tulee
kéyttdd varoen, jos potilas kdyttdd suun kautta sellaisia ladkkeitd, jotka vaativat nopeaa imeytymistd
ruuansulatuskanavasta tai joilla on kapea terapeuttinen ikkuna. Erityisid suosituksia téllaisten
ladkkeiden kaytostd yhtd aikaa vilittomésti vapautuvan eksenatidin kanssa annetaan kohdassa 4.5.

Vilittomaésti vapautuvan eksenatidin samanaikaista kdyttdd D-fenyylialaniinijohdosten (meglitinidien),
alfa-glukosidaasinestdjien, dipeptidyylipeptidaasi-4- (DDP-4) estéjien tai muiden
GLP-1-reseptorivaikuttajien kanssa ei ole tutkittu eikd voida suositella.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle | mmol natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vilittomaésti vapautuvan eksenatidin mahan tyhjentymisté hidastava vaikutus saattaa véhentdd ja
hidastaa suun kautta otettavien lddkkeiden imeytymisté. Potilaan tilaa tulee seurata tarkoin, jos han
kayttdad suun kautta ladkkeitd, joilla on joko kapea terapeuttinen ikkuna tai huolellista kliinista
seurantaa vaativia ladkkeitd. Ndiden lddkkeiden ottoajankohdan vélittdmésti vapautuvaan eksenatidiin
nihden tulee olla vakio. Jos téllaiset ldékkeet on otettava aterian yhteydessd, potilasta tulee neuvoa
ottamaan ne mahdollisuuksien mukaan sellaisen aterian tai vélipalan yhteydessé, jolloin hén ei ota
vélittomadsti vapautuvaa eksenatidia siséltdvéa injektiota.

Jos potilas saa suun kautta laékkeité, joiden teho riippuu erityisen voimakkaasti kynnyspitoisuuksista
kuten esim. antibiootit, hinti tulee neuvoa ottamaan tillaiset lddkkeet vahintdin tuntia ennen
vélittomadsti vapautuvaa eksenatidia siséltiavéa injektiota.

Mahahapon kestavit ladkemuodot, jotka siséltdvit mahalaukussa herkésti hajoavia lddkeaineita (esim.
protonipumpun estéjét), tulee ottaa ainakin tuntia ennen vilittomésti vapautuvaa eksenatidia siséltavaa
injektiota tai yli 4 tuntia sen jélkeen.

Digoksiini, lisinopriili ja varfariini

30 minuuttia eksenatidi-injektion jédlkeen annetun digoksiinin, lisinopriilin tai varfariinin tmax -arvoissa
havaittiin noin kahden tunnin viive. Kliinisesti merkitsevid muutoksia ei havaittu Cyax -arvossa eika
plasman ladkeainepitoisuuskéyrin alle jadvéan alassa (AUC). Kauppaantuonnin jdlkeen on kuitenkin
spontaanisti ilmoitettu eksenatidin ja varfariinin yhteiskéyton yhteydesséd INR-arvon nousua
(International Normalized Ratio). INR-arvoa tulee seurata tarkoin vélittdmaésti vapautuvaa eksenatidia
annettavan hoidon alussa ja annoksen nostamisen yhteydessé potilailta, jotka kéyttévit joko varfariinia
ja/tai kumaroliyhdisteité (ks. kohta 4.8).

Metformiini ja sulfonyyliureat

Vilittomaésti vapautuvalla eksenatidilla ei odoteta olevan kliinisesti merkityksellisid vaikutuksia
metformiinin tai sulfonyyliureoiden farmakokinetiikkaan. Ndiden ld&kkeiden annosteluajankohta ei
riipu vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia siséltévésté injektiosta.

Parasetamoli

Eksenatidin vaikutusta mahalaukun tyhjentymiseen tutkittiin kiyttdmaélld parasetamolia
mallilddkkeend. Parasetamolia annettiin yksi gramma joko yhtd aikaa 10 mikrogramman vilittomasti
vapautuvaa eksenatidia siséltévén injektion kanssa (0 t.) tai 1, 2 tai 4 tuntia vélittomésti vapautuvaa
eksenatidia siséltdvén injektion jélkeen. Néind ajankohtina annetun parasetamolin pitoisuuskéyrén alle
jaava ala (AUC) pieneni 21%, 23%, 24% ja 14%, Cuax pieneni 37%, 56%, 54% ja 41%, tmax pidentyi
kontrollijakson 0,6 tunnista vastaavasti 0,9:44n, 4,2:een, 3,3:een ja 1,6 tuntiin. Plasman
parasetamolipitoisuuskdyrén alle jadvé ala AUC, Crax ja tmax €1vdt muuttuneet merkitsevasti, kun



parasetamoli annettiin tunti ennen valittomésti vapautuvaa eksenatidia siséltdvéa injektiota. Nédiden
tutkimusten perusteella parasetamolin annosta ei tarvitse séétaa.

Hydroksimetyyliglutaryyli-koentsyymi-A (HMG-CoA) -reduktaasin estéjit

Kun vilittdmasti vapautuvan eksenatidin (10 mikrogrammaa 2:sti vuorokaudessa) kanssa annettiin
samanaikaisesti kerta-annos lovastatiinia (40 mg), lovastatiinin AUC pieneni noin 40%, Cpax noin
28%, ja tmax pidentyi noin 4 t. 30 viikkoa kesténeissd lumekontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa
vilittdmasti vapautuvan eksenatidin ja HMG CoA -reduktaasin estéjien yhteiskéyton ei havaittu
aiheuttavan lipidiprofiileissa johdonmukaisia muutoksia (ks. kohta 5.1). LDL- tai kokonaiskolesteroli
voivat muuttua, mutta annosmuutos rutiinisti ei ole kuitenkaan tarpeen. Lipidiarvoja tulee seurata
saannollisesti.

Etinyyliestradioli ja levonorgestreeli

Kun raskauden ehkéisyvalmistetta (30 mikrog etinyyliestradiolia + 150 mikrog levonorgestreelia)
otettiin suun kautta tuntia ennen vélittdmasti vapautuvaa eksenatidia (10 mikrog 2:sti vuorokaudessa),
etinyyliestradiolin ja levonorgestreelin pitoisuuspinta-alat (AUC), huippupitoisuudet (Cpax) ja
minimipitoisuudet (Cnin) e1vdt muuttuneet.

Kun raskauden ehkéisyvalmistetta (suun kautta) otettiin 30 minuuttia vélittdmaésti vapautuvan
eksenatidin jilkeen, etinyyliestradiolin ja levonorgestreelin pitoisuuspinta-alat eivit muuttuneet, mutta
etinyyliestradiolin huippupitoisuus (Cmax) pieneni 45% ja levonorgestreelin 27—41%. Tmax Viivastyi
2—4 tuntia, koska mahan tyhjeneminen hidastui. Huippupitoisuuksien (Cmax) pienenemaélld ei ole
sanottavaa kliinistd merkitystd, eikd suun kautta otetun ehkdisyvalmisteen annosta tarvitse muuttaa.

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissd tutkimuksissa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaillisessé iéissd olevat naiset
Jos potilas suunnittelee raskautta, tai tulee raskaaksi, eksenatidilddkitys tulee lopettaa.

Raskaus

Eksenatidin kéytostd raskauden aikana ei ole riittédvié tutkimustietoa. Eldinkokeet ovat osoittaneet
lisddntymiseen liittyvéd toksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista vaaraa ihmiselle ei tiedetd. Eksenatidia
ei tule kyttdd raskauden aikana, jolloin suositellaan insuliinia.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko eksenatidi rintamaitoon ihmiselld. Eksenatidia ei tule kéyttda imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Hedelmillisyyteen liittyvié tutkimuksia ei ole tehty ihmisell.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Eksenatidilla on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Kun eksenatidia kéytetdan
yhdessé sulfonyyliurean tai perusinsuliinin kanssa, potilaita tulee neuvoa noudattamaan varotoimia
hypoglykemian vélttdmiseksi ajaessaan autoa ja kdyttaessadn koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat ruoansulatuskanavan vaikutuksia (pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli). Yleisimmin ilmoitettu yksittdinen haittavaikutus oli pahoinvointi, jota ilmeni
hoidon alussa ja joka vdheni ajan mydtd. Kun vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia annetaan
sulfonyyliurean kanssa, potilaalla voi ilmetd hypoglykemiaa. Useimmat vilittdmaésti vapautuvaan
eksenatidiin liitetyt haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan lievid tai keskivaikeita.




Vilittdmasti vapautuvan eksenatidin kauppaantulon jélkeen on ilmoitettu akuuttia haimatulehdusta
esiintymistiheydelld tuntematon ja akuuttia munuaisten vajaatoimintaa melko harvinaisena
haittavaikutuksena (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 luetellaan haittavaikutukset, jotka on ilmoitettu vélittomésti vapautuvan eksenatidin
kliinisissé tutkimuksissa ja spontaanisti (ei todettu kliinisissa tutkimuksissa, esiintymistiheys
tuntematon)

Kliinisissd tutkimuksissa taustahoidoissa kéytettiin metformiinia, sulfonyyliureaa, tiatsolidiinidionia
tai suun kautta otettavien diabeteslaékkeiden yhdistelmas.

Vaikutukset luetellaan seuraavassa taulukossa MedDRA-terminologian mukaisesti elinjérjestelmén ja
absoluuttisen esiintymistiheyden perusteella. Esiintymistiheyden méaéritelmét ovat: hyvin yleinen

(= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1: Kliinisissd tutkimuksissa todetut ja spontaanisti ilmoitetut vilittomasti vapautuvan
eksenatidin haittavaikutukset

Elinjirjestelmé/haittavaikutus Esiintymistiheys

Yleinen | nainen nainen

Hyvin Melko Harvi- Hyvin | Tunte-
yleinen harvi- nainen harvi- | maton

Veri ja imukudos

Ladkeaineen atheuttama X3
trombosytopenia

Maksa ja sappi

sappirakkotulehdus X!

sappikivitauti X!

Immuunijiirjestelmi

Anafylaktiset reaktiot | | | | X! |

Aineenvaihdunta- ja ravitsemus

Hypoglykemia (yhdessi X!
metformiinin ja sulfonyyliurean
kanssa) >

Hypoglykemia (yhdessi X!
sulfonyyliurean kanssa)

Ruokahalun heikkeneminen X!

Kuivuminen, johon yleensa liittyi X!
pahoinvointia, oksentelua ja/tai
ripulia

Hermosto

Pisnsirky” X!

Heitehuimaus X!

Makuhéirié X!

Uneliaisuus X!

Ruoansulatuskanava

Suolitukos X!

Pahoinvointi X!

Oksentelu X!

Ripuli X!

Dyspepsia X!




Vatsakipu X!

Gastroesofageaalinen refluksi X!

Vatsan turvotus X!

Akillinen haimatulehdus (ks.
kohta 4.4)

X3

Royhtiily X!

Ummetus X!

IImavaivat X!

Hidastunut mahan tyhjeneminen X!

Thon ja ihonalainen kudos

Liikahikoilu® X!

Hiusten 1dhto X!

Makulopapulaarinen ihottuma

Kutina ja/tai nokkosihottuma X!

Angioneuroottinen edeema

X3

Munuaiset ja virtsatiet

Munuaistoiminnan muutoksia esim. X!
akuutti munuaisten vajaatoiminta,
kroonisen munuaisten vajaatoiminan
pahentuminen, munuaistoiminnan
heikentyminen, suurentunut seerumin
kreatiniinipitoisuus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hermostuneisuus X!

Voimattomuus’ X!

Pistoskohdan reaktiot X!

Tutkimukset

Painon lasku X!

Suurentunut INR-arvo (International
Normalized Ratio) samanaikaisen
varfariinin kdyton kanssa, joihinkin
tapauksiin liittyi vuotoja

X3

'Esiintymistiheys perustuu vilittdmésti vapautuvalla eksenatidilla tehtyihin pdittyneisiin tehoa ja
turvallisuutta arvioineisiin pitkdaikaistutkimuksiin, n = yhteensa 5 763 (sulfonyyliureaa saaneet
potilaat, n=2 971).

“Insuliinikontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa kiytettiin samanaikaisesti metformiinia ja
sulfonyyliureaa, ndiden haittavaikutusten esiintyvyys oli insuliinia ja vélittdmaésti vapautuvaa
eksenatidia saaneilla potilailla samankaltainen.

3Spontaanien ilmoitusten tiedot (tuntematon nimittiji)

Kun vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia kéytettiin perusinsuliinin kanssa, haittavaikutusten ja niiden
esiintyvyyden havaittiin olevan samanlaisia kuin silloin, kun eksenatidia kéytettiin kontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa monoterapiana tai yhdessid metformiinin ja/tai sulfonyyliurean tai
tiatsolidiinidionin kanssa.

Tarkempia tietoja haittavaikutuksista

Lddkeaineen aiheuttama trombosytopenia

Myyntiluvan myontdmisen jélkeen on ilmoitettu ladkeaineen aiheuttamaa trombosytopeniaa, johon
liittyy eksenatidista riippuvaisten verihiutalevasta-aineiden muodostuminen. Léékeaineen aiheuttama
trombosytopenia on lddkeaineesta riippuvaisten verihiutalevasta-aineiden aiheuttama
immuunivélitteinen reaktio. Herkistévén 14ékeaineen ldsné ollessa ndmé vasta-aineet tuhoavat
verihiutaleita.




Hypoglykemia

Tutkimuksissa, joissa potilaat saivat valittomésti vapautuvaa eksenatidia ja sulfonyyliureaa
(metformiinin kanssa tai ilman), hypoglykemian esiintyvyys oli suurempi kuin lumelédkeryhmassa
(23,5% ja 25,2% vs. 12,6% ja 3,3%) ja ndytti riippuvan seka valittdmasti vapautuvan eksenatidin ettd
sulfonyyliurean annoksesta.

Hypoglykemian esiintyvyydessi tai vakavuudessa ei ollut eksenatidin ja lumelddkkeen valilld
kliinisesti merkityksellisid eroja, kun eksenatidi tai lumelddke yhdistettiin pelkéstdan
tiatsolidiinidioniin tai tiatsolidiinidionin ja metformiinin yhdistelméin. Hypoglykemiaa ilmoitettiin
esiintyneen 11%:1la eksenatidipotilaista ja 7%:1la lumeldékettd saaneista.

Useimmat hypoglykemiatapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ja tapaukset
korjaantuivat, kun suun kautta annettiin hiilihydraatteja.

30 viikkoa kestéineessd tutkimuksessa valittomaésti vapautuva eksenatidi tai lumeléddke liséttiin
perusinsuliinihoidon (glargininsuliinin) rinnalle. Hypoglykemiariskin minimoimiseksi
perusinsuliiniannosta pienennettiin 20%, jos potilaan HbA . -arvo oli korkeintaan 8,0%. Molemmissa
potilasryhmissé insuliiniannos titrattiin paastoglukoosiarvon tavoitteen saavuttamiseksi (ks. kohta 5.1).
Hypoglykemioiden ilmaantuvuudessa ei ollut merkitsevié eroja vélittdmaésti vapautuvaa eksenatidia
saaneiden ja lumelddkeryhmén kesken (25% vs. 29%) Vilittomasti vapautuvaa eksenatidia saaneiden
ryhmaéssé ei esiintynyt vakavia hypoglykemioita.

24 viikkoa kestdneessé tutkimuksessa olemassa olevaan lddkitykseen, joka sisdlsi valittomaésti
vapautuvaa eksenatidia ja metformiinia tai metformiinia ja tiatsolidiinidionia, liséttiin joko
lisproinsuliinin protamiinisuspensio tai glargininsuliini. Lievien hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli
lisproinsuliiniryhméssé 18% ja glargininsuliiniryhméssi 9%. Yhdellé tutkimuspotilaalla todettiin
vaikea hypoglykemia. Jos potilas sai myds sulfonyyliureaa, lievien hypoglykemioiden ilmaantuvuus
oli lisproinsuliiniryhméssi 48% ja glargininsuliiniryhméssad 54%. Yhdelld tutkimuspotilaalla todettiin
vaikea hypoglykemia.

Pahoinvointi

Yleisimmin ilmoitettu haittavaikutus oli pahoinvointi. 36% potilaista, jotka saivat valittomésti
vapautuvaa eksenatidia 5 tai 10 mikrogrammaa, ilmoitti ainakin yhden pahoinvointiepisodin.
Pahoinvointi oli useimmiten lievéa tai keskivaikeaa sekd annoksesta riippuvaista. Useimmilla
potilailla, joilla esiintyi pahoinvointia hoidon alussa, pahoinvointi véheni ja lievittyi, kun hoitoa
jatkettiin.

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneista potilaista 8%, lumehoitoa saaneista potilaista 3% ja
insuliinihoitoa saaneista potilaista 1% vetdytyi haittatapahtumien vuoksi kontrolloiduista
pitkdaikaistutkimuksista (16 viikkoa tai kauemmin). Yleisimmat tutkimuksesta vetdytymiseen
johtaneet haittatapahtumat olivat vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia saaneilla potilailla pahoinvointi
(4%:11a potilaista) ja oksentelu (1%:1la). Lumehoitoa tai insuliinihoitoa saaneista potilaista < 1%
vetdytyi tutkimuksesta pahoinvoinnin tai oksentelun takia.

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneilla potilailla esiintyi avoimissa jatkotutkimuksissa
viikon 82 kohdalla samantyyppisié haittatapahtumia kuin oli havaittu kontrolloiduissa tutkimuksissa.

Pistoskohdan reaktio

Kontrolloiduissa pitkdaikaistutkimuksissa (16 viikkoa tai kauemmin) pistoskohdan reaktioita
ilmoitettiin noin 5,1%:lla vélittdmésti vapautuvaa eksenatidia saaneista potilaista. Ndméi reaktiot olivat
yleensd lievid, eivitkd ne yleensd johtaneet vilittomésti vapautuvana eksenatidina annetun hoidon
keskeyttamiseen.

Immunogeenisuus
Proteiini- ja peptidildékkeilld saattaa olla immunogeenisid vaikutuksia, joten potilaille voi kehittya
eksenatidivasta-aineita vélittomaésti vapautuvana eksenatidina annettavan hoidon aikana. Useimmilla



potilailla, joille kehittyy vasta-aineita, vasta-ainetitterit laskevat ajan mittaan ja pysyvét matalina
82:een viikkoon asti.

Vasta-ainepositiivisten potilaiden prosentuaalinen mééra oli suunnilleen sama kaikissa kliinisissi
tutkimuksissa. Eksenatidivasta-aineita kehittéineilld potilailla néyttdd olevan enemmin pistoskohdan
reaktioita (esim. ithon punoitus ja kutina), mutta muutoin on saman verran ja samoja haittatapahtumia
kuin potilailla, joille ei kehittynyt eksenatidivasta-aineita. Kolmessa lumekontrolloidussa
tutkimuksessa (n=936) 38%:1la potilaista oli matalat eksenatidivasta-ainetitterit viikon 30 kohdalla.
Tédmén ryhmén diabetestasapaino (HbA|c) oli yleensd sama kuin niilld, joille ei muodostunut vasta-
aineita. Potilaista 6%:lla oli korkeampi vasta-ainetitteri viikon 30 kohdalla. Téstd 6%:sta noin puolella
(3%:1la kaikista potilaista, jotka saivat kontrolloiduissa tutkimuksissa vélittomaésti vapautuvaa
eksenatidia) vélittdmaésti vapautuva eksenatidi ei mainittavasti muuttanut diabetestasapainoa.
Kolmessa tutkimuksessa (n=790), joissa vertailuvalmisteena kéytettiin insuliinia, hoidon teho ja
haittatapahtumat olivat vélittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneilla potilailla samanlaisia vasta-
ainetitteristé riippumatta.

Yhden kontrolloimattoman pitkdaikaistutkimuksen vasta-ainepositiivisissa ndytteissé ei havaittu
merKkitsevid ristireaktioita samankaltaisten endogeenisten peptidien (glukagoni tai GLP-1) kanssa.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen merkkejé ja oireita voivat olla vaikea pahoinvointi, voimakas oksentelu ja
verenglukoosin nopea lasku. Yliannostustapauksissa tulee aloittaa asianmukainen tukihoito
(mahdollisesti parenteraalisesti) potilaan kliinisten merkkien ja oireiden perusteella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Glukagonin kaltaiset peptidi-1 (GLP-1) analogit. ATC-koodi: A10BJO1.

Vaikutusmekanismi

Eksenatidi on glukagonin kaltainen peptidi-1 (GLP-1) -reseptoriagonisti, jonka useat vaikutukset ovat
glukagonin kaltaisen peptidi-1:n (GLP-1) verensokeria alentavien vaikutusten kaltaisia. Eksenatidin ja
ihmisen GLP-1:n aminohappojérjestykset ovat osittain pééllekkéiset. Eksenatidin on osoitettu
sitoutuvan tunnettuun ihmisen GLP-1-reseptoriin ja aktivoivan sen in vitro. Syklinen AMP ja/tai muut
solunsiséiset viestintéreitit toimivat sen vaikutusmekanismin vélittdjiné.

Eksenatidi lisééd haiman beetasoluissa tapahtuvaa insuliinin eritysté glukoosista riippuvaisesti. Kun
verenglukoosi laskee, insuliinin eritys vdhenee. Kun eksenatidia kéytettiin pelkéstidéin metformiinin
kanssa, hypoglykemian esiintyvyys ei poikennut lumeldike-metformiiniyhdistelmésté, miké voi johtua
téstd glukoosista riippuvaisesta insulinotrooppisesta mekanismista (ks. kohta 4.4).

Eksenatidi estdd glukagonin eritysté, minké tiedetéén olevan tyypin 2 diabeteksessa epdasianmukaisen
runsasta. Kun glukagonipitoisuudet pienenevit, maksa tuottaa vihemmaén glukoosia. Eksenatidi ei
kuitenkaan heikenné normaalia glukagonivastetta eikd muitakaan hypoglykemian aiheuttamia
hormonivasteita.

Eksenatidi hidastaa mahan tyhjenemisti ja siten aterioista perdisin olevan glukoosin péddsyé
verenkiertoon.
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Farmakodynaamiset vaikutukset
Vilittomésti vapautuva eksenatidi parantaa sokeritasapainoa alentamalla vélittomasti ja
pitkékestoisesti tyypin 2 diabetespotilaiden seké aterianjélkeisté ettd paastoverenglukoosia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vilittomdsti vapautuvalla eksenatidilla tehdyt tutkimukset metformiinin, sulfonyyliurean tai
molempien kanssa

Kliinisiin tutkimuksiin osallistui 3945 henkil6a (2997 sai eksenatidia), joista 56% oli miehié ja 44%
naisia. Yli 70-vuotiaita oli 319 henkil6a (230 sai eksenatidia) ja yli 75-vuotiaita oli 34 henkil64 (27 sai
eksenatidia).

Vilittomaésti vapautuva eksenatidi laski potilaiden HbA c-arvoa ja painoa 30 viikkoa kestéineissa
kolmessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, joissa vélittomaésti vapautuva eksenatidi lisittiin
metformiiniin, sulfonyyliureaan tai ndiden yhdistelméin. Ndmé HbA .-arvon laskut havaittiin yleensé
12 hoitoviikon kohdalla. Ks. taulukko 2. HbA.-arvon pienenema siilyi ja painonlasku jatkui ainakin
82 viikkoa siind alaryhméssé potilaita, jotka kéyttivat annosta 10 mikrogrammaa 2:sti vuorokaudessa
ja pysyivét mukana sekéd lumekontrolloiduissa tutkimuksissa ettd kontrolloimattomissa
jatkotutkimuksissa (n=137).

Taulukko 2: Yhdistetyt tulokset 30 viikkoa kestineisti lumekontrolloiduista tutkimuksista
(hoitoaikomus)

Lumelédke Vilittomaésti vapautuva Vilittomaésti
eksenatidi 5 mikrog vapautuva eksenatidi
2:STI 10 mikrog 2:STI
VUOROKAUDESSA VUOROKAUDESSA

N 483 480 483
HbA | ldhté6tilanteessa 8,48 8,42 8,45
(%)

HbA c-arvon muutos 0,08 -0,59 -0,89
lahtotilanteeseen ndhden (%)

HbA c-arvon < 7,0% 7,9 25,3 33,6
saavuttaneiden potilaiden

prosenttiosuus

HbA c-arvon < 7,0% 10,0 29,6 38,5
saavuttaneiden potilaiden

prosenttiosuus(potilaat, jotka

olivat mukana tutkimusten

loppuun asti)

Paino ldhtétilanteessa (kg) 99,26 97,10 98,11
Painon muutos -0,65 -1,41 -1,91
lahtotilanteeseen ndhden (kg)

Tutkimuksissa, joissa kdytettiin vertailuvalmisteena insuliinia, vélittdmaésti vapautuva eksenatidi (5
mikrogrammaa 2:sti vuorokaudessa 4 viikkoa, jonka jalkeen 10 mikrogrammaa 2:sti vuorokaudessa)
metformiiniin ja sulfonyyliureaan liitettynd paransi merkitsevasti (tilastollisesti ja kliinisesti)
diabetestasapainoa mitattuna HbA.-arvon laskuna. Hoitovaste oli verrattavissa glargininsuliiniin
hoitovasteeseen 26 viikkoa kestidneessa tutkimuksessa (keskiméardinen insuliiniannos 24,9 1U/vrk,
annosvéli 4-95 [U/vrk tutkimuksen lopussa) ja bifaasiseen aspart-sekoitesuliinin hoitovasteeseen 52
viikkoa kestdneessa tutkimuksessa (keskiméirdinen insuliiniannos 24,4 IU/vrk, annosvili 3-78 IU/vrk
tutkimuksen lopussa). Vilittomaésti vapautuva eksenatidi alensi HbAc-arvoa 8,21%:sta (n=228) 1,13%
ja 8,6%:sta (n=222) 1,01%, kun glargininsuliini alensi HbAc-arvoa 8,24%:sta (n=227) 1,10% ja
bifaasinen aspartinsuliini 8,67%:sta (n=224) 0,86%. 26 viikkoa kesténeessi tutkimuksessa paino laski
vilittdmasti vapautuvaa eksenatidia siséltdneelld hoidolla 2,3 kg (2,6%), ja 52 viikkoa kestéineessa
tutkimuksessa 2,5 kg (2,7%), kun taas insuliinihoitoon liittyi painon nousu. Hoitoerot (vilittomasti
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vapautuva eksenatidi miinus vertailuvalmiste) olivat -4,1 kg 26 viikkoa kestdneessé tutkimuksessa ja -
5,4 kg 52 viikkoa kesténeessé tutkimuksessa.

Insuliiniin verrattuna glukoosin omaseuranta-arvot 7 kertaa/vrk (ennen ja jdlkeen aterioita ja klo 3
aamuydlld) osoittivat merkitsevésti pienempiéd aterianjalkeisid verenglukoosiarvoja vilittomasti
vapautuvaa eksenatidia sisdltdvin injektion jdlkeen. Ennen ateriaa mitatut verenglukoosiarvot olivat
yleisesti alemmat insuliinipotilailla kuin vélittdmaésti vapautuvaa eksenatidia saaneilla potilailla.
Vuorokauden keskiméérdiset glukoosiarvot olivat samanlaisia vlittomésti vapautuvaa eksenatidia
saaneiden ryhméssi ja insuliiniryhmissé. Néaissé tutkimuksissa hypoglykemian ilmaantuvuus oli
samanlainen vilittdmasti vapautuvalla eksenatidilla ja insuliinilla.

Vilittomdsti vapautuvalla eksenatidilla tehdyt tutkimukset metformiinin, tiatsolidiinidionin tai
molempien kanssa

Kahdessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, joista toinen kesti 16 viikkoa (vélittomasti vapautuva
eksenatidi n=121, lumeldéke n=112) ja toinen 26 viikkoa (vélittomésti vapautuva eksenatidi n=111,
lumelédédke n=54), vélittdmasti vapautuva eksenatidi liséttiin olemassa olevaan tiatsolidiinidioni
+metformiinihoitoon tai pelkkdén tiatsolidinidioniin. Potilaista 12 % sai tiatsolidiinidionia ja
vilittdmasti vapautuvaa eksenatidia, ja 82% sai tiatsolidiinidionia, metformiinia ja vélittomasti
vapautuvaa eksenatidia. Valittomésti vapautuvaa eksenatidia saaneiden ryhmaéssa (5 mikrog 2:sti
vrk:ssa 4 viikkoa, jonka jilkeen 10 mikrog 2:sti vrk:ssa) HbAc-arvo laski 14htotasosta tilastollisesti
merkitseviésti lumehoitoon verrattuna (-0,7% vs. +0,1%). My0s painon lasku oli merkitsevdd 16 viikon
tutkimuksessa (vélittomaésti vapautuva eksenatidi -1,5 kg vs. lume 0 kg). My0s 26 viikkoa kesténeessé
tutkimuksessa ldhtotason HbA c-arvo laski vélittdmaésti vapautuvaa eksenatidia saaneiden ryhméssa
tilastollisesti merkitsevésti lumehoitoon verrattuna (-0,8% vs. -0,1%). Verrattuna laht6tasoon
potilaiden paino laski 1,4 kg vilittomésti vapautuvaa eksenatidia saaneiden ryhmaéssé ja 0,8 kg
lumeryhmaéssé. Ryhmien vélinen ero ei ollut tilastollisesti merkitseva.

Kun vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia kéytettiin yhdessi tiatsolidiinidionin kanssa,
hypoglykemioiden esiintyvyys oli samaa luokkaa kuin lume-tiatsolidiinidioniyhdistelméssa.
Kokemukset yli 65-vuotiaista tai munuaisen vajaatoimintaa sairastavista potilaista ovat niukkoja.
Muut haittavaikutukset ja esiintyvyys olivat samanlaisia kuin mitéd néhtiin 30 viikkoa kesténeissi
kontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa valittomésti vapautuva eksenatidi yhdistettiin sulfonyyliureaan,
metformiiniin tai ndihin molempiin.

Vilittomdsti vapautuvalla eksenatidilla tehdyt tutkimukset perusinsuliinin kanssa

30 viikkoa kestéineessd tutkimuksessa joko lumelééke tai vélittdomésti vapautuva eksenatidi (5 mikrog
2:sti vrk:ssa 4 viikkoa, minké jdlkeen 10 mikrog 2:sti vrk:ssa) liséttiin glargininsuliinilagkitykseen.
Lisdksi osalla potilaista oli ladkkeend myos metformiini tai pioglitatsoni tai metformiini +
pioglitatsoni.

Tutkimuksen aikana glargininsuliiniannos titrattiin algoritmin avulla vastaamaan nykyisté kliinistd
kdytant6d, jossa plasman paastoglukoosin tavoitetaso on noin 5,6 mmol/l. Tutkittavien keski-ika oli
59 vuotta ja diabeteksen kesto keskiméirin 12,3 vuotta.

Sekd HbAc-arvo ettd paino laskivat tilastollisesti merkitsevisti valittomésti vapautuvaa eksenatidia
saaneiden ryhmissa (N=137) lumelddkeryhméin (n=122) verrattuna. Vélittdmasti vapautuvaa
eksenatidia saaneiden ryhméssd HbA-arvo laski 1,7% (1&htotaso 8,3%), lumelddkeryhméssd HbA -
arvo laski 1,0% (l&ht6taso 8,5%).

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneista potilaista 56% saavutti HbA -tason < 7% ja 42%
saavutti HbA-tason < 6,5%, vastaavat prosentit lumelddkkeelld olivat 29% ja 13%. Vilittdmasti
vapautuvaa eksenatidia saaneiden potilaiden paino laski 1,8 kg ldhtotason 95 kilosta, kun lumeladdketta
saaneiden paino nousi 1,0 kg 1dhtdtason 94 kilosta.

Tutkimuksen alusta insuliiniannosta suurennettiin keskiméérin 13 U/vrk vilittdmaésti vapautuvaa
eksenatidia saaneiden ryhméssad ja 20 U/vrk lumelddkeryhmissa. Vilittomaésti vapautuva eksenatidi
pienensi plasman paastoglukoosia 1,3 mmol/l ja lumeldéke 0,9 mmol/l. Vilittdmaésti vapautuva
eksenatidi laski aterianjélkeisid sokeriarvoja merkitsevisti enemmaén kuin lumeldéke (aamuaterialla
-2,0 vs. -0,2 mmol/l ja ilta-aterialla -1,6 vs. +0,1 mmol/l). Lounaan jidlkeen mitatuissa arvoissa ei ollut
eroja ryhmien vélilla.
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24 viikkoa kestdneessd tutkimuksessa liséttiin joko lisproinsuliinin protamiinisuspensio tai
glargininsuliini olemassa olevaan yhdistelmalédékitykseen: joko vélittomasti vapautuva eksenatidi +
metformiini, tai metformiini + sulfonyyliurea, tai metformiini +pioglitatsoni. Lisproinsuliiniryhméssi
(n=170) HbA . pieneni 1,2 % ja glargininsuliiniryhmaéssé (n=167) 1,4% léhtdtason 8,2%:sta.
Lisproinsuliiniryhméssé paino nousi 0,2 kg (1dht6taso 102 kg) ja glargininsuliiniryhméssa 0,6 kg
(lahtotaso 103 kg).

30 viikkoa kestdneessd avoimessa, aktiivista vertailuvalmistetta sisiltdneessa kontrolloidussa
vertailukelpoisuustutkimuksessa (non-inferiority) verrattiin vélittdmaisti vapautuvan eksenatidin
(n=315) turvallisuutta ja tehoa titrattuun kolme kertaa vuorokaudessa annosteltuun lisproinsuliiniin
(n=312). Tutkimus tehtiin potilailla, joilla oli tyypin 2 diabetes ja jotka kéyttivdt optimoitua
glargininsuliinia perusinsuliinina ja metformiinia.

Perusinsuliinin optimointivaiheen jilkeen potilaat, joiden HbAc-arvo > 7,0% satunnaistettiin
lisadmadén joko valittdomésti vapautuva eksenatidi tai lisproinsuliini kdytossd olleeseen glargininsuliini
ja metformiini hoitoon. Molempien hoitoryhmien potilaat jatkoivat glargininsuliiniannosten titrausta
algoritmin avulla vastaamaan nykyista kliinistd kaytantoa.

Kaikki vélittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneet potilaat saivat aluksi 5 mikrogrammaa kahdesti
vuorokaudessa 4 viikon ajan. 4 viikon kuluttua heidédn annoksensa nostettiin 10 mikrogrammaan
kahdesti vuorokaudessa. Vilittdomésti vapautuvaa eksenatidia saaneetpotilaat, joiden HbAc-arvo oli
< 8,0% perusinsuliinin optimointivaiheen jalkeen, vdhensivit glargininsuliiniannostaan véhintdén
10%.

Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneiden ryhméssd HbA c-arvo pieneni 1,1%-yksikkoa
lahtotason 8,3%:sta, lisproinsuliiniryhmédssd HbAc.arvo pieneni 1,1%-yksikkda 1dhtotason 8,2%:sta,
mikd osoitti vilittdmasti vapautuvan eksenatidin samanarvoiseksi kuin titrattu lisproinsuliini.
Vilittomaésti vapautuvaa eksenatidia saaneista potilaista 47,9% ja lisproinsuliinipotilaista 42,8%
saavutti HbAc-arvon < 7%. Vilittdmaésti vapautuvaa eksenatidia saaneiden potilaiden paino laski
2,6 kg lahtotason 89,9 kg:sta, kun taas lisproinsuliinia saaneiden paino nousi 1,9 kg ldhtdtason

89,3 kg:sta.

Paastorasvat
Vilittomaésti vapautuvalla eksenatidilla ei ole todettu lipidiparametreihin kohdistuvia
haittavaikutuksia. Triglyseridiarvojen laskusuuntausta on havaittu painon laskun myoté.

Beetasolujen toiminta

Vilittomaésti vapautuvalla eksenatidilla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu beetasolujen
toiminnan paranevan, kun mittareina on kéytetty esim. beetasolujen toiminnan
homeostaasimalliméadritystd (HOMA-B), ja proinsuliini/insuliinisuhdetta.

Farmakodynaaminen tutkimus osoitti tyypin 2 diabetespotilailla (n=13) ensimmaéisen vaiheen
insuliinierityksen korjaantumisen ja toisen vaiheen insuliinierityksen paranemisen laskimonsiséisen
glukoosiboluksen jilkeen.

Paino

Pitk&aikaisissa kontrolloiduissa, jopa 52 viikkoa kesténeissé tutkimuksissa vélittomasti vapautuvaa
eksenatidia saaneilla potilailla todettiin painonlaskua riippumatta pahoinvoinnin esiintymisesta.
Kuitenkin painonlasku oli suurempi pahoinvointia kokeneessa ryhmaéssé (keskimédrdinen painonlasku
2,4 kg vs. 1,7 kg).

Eksenatidin annon on osoitettu vihentidvan ruuan nauttimista, miké johtuu ruokahalun heikkenemisti
ja kylldisyyden lisdéntymisesté.
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Pediatriset potilaat

Vilittomaésti vapautuvan eksenatidin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin 28 viikkoa kesténeessé
satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneet

120 potilasta olivat 10—17-vuotiaita ja sairastivat tyypin 2 diabetesta. Heiddn HbA.-arvonsa olivat
6,5-10,5%, ja he joko eivit olleet saaneet aiemmin diabeteslddkkeiti tai saivat pelkkdi metformiinia,
pelkkéd sulfonyyliureaa tai metformiinin ja sulfonyyliurean yhdistelméé. Potilaat saivat kahdesti
vuorokaudessa 5 mikrogrammaa vilittomasti vapautuvaa eksenatidia, 10 mikrogrammaa vélittomasti
vapautuvaa eksenatidia tai vastaavan annoksen lumelédékettd 28 viikon ajan. Ensisijainen tehoa
koskeva padtemuuttuja oli HbA c-arvon muutos ldhtétilanteesta hoitoviikkoon 28 mennessé; hoitojen
ero (eri annoksia koskevat yhdistetyt tiedot) lumeldikkeeseen nédhden ei ollut tilastollisesti merkitseva
[-0,28% (95%:n luottamusvali -1,01; 0,45)]. Tassé pediatrisilla potilailla tehdyssa tutkimuksessa ei
havaittu uusia turvallisuuteen liittyvié 16ydoksié.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun tyypin 2 diabetespotilaille annetaan ihon alle eksenatidia, plasman huippupitoisuuden mediaani

saavutetaan 2 tunnin kuluessa. Eksenatidin keskiméérdinen huippupitoisuus (Cmax) oli 211 pg/ml ja
keskiméérdinen pitoisuuskdyrin alle jadva alue (AUCq.inr) 0li 1036 pg *t/ml, kun ihon alle annettava
eksenatidiannos oli 10 mikrogrammaa. Eksenatidialtistus lisddntyi suhteessa annokseen terapeuttisella
annosalueella 5—10 mikrogrammaa. Kun eksenatidi annetaan vatsan, reiden tai olkavarren ihon alle,
saavutetaan samankaltaiset altistukset.

Jakautuminen
Kun ihon alle annetaan kerta-annos eksenatidia, eksenatidin keskiméirdinen ndennédinen
jakautumistilavuus on 28 1.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Prekliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd eksenatidi eliminoituu péadasiallisesti
glomerulusfiltraation ja tdmén jélkeen proteolyyttisen hajoamisen kautta. Eksenatidin keskiméérdinen
néenndinen puhdistuma on ihmisen elimistossd 9 1/t ja keskiméérdinen terminaalinen puoliintumisaika
2,4 t kliinisissa tutkimuksissa. Ndmi eksenatidin farmakokineettiset ominaisuudet eivét riipu
annoksesta.

Erityisryhmit

Munuaisten vajaatoiminta

Lievia (kreatiniinipuhdistuma 50—-80 ml/min) tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—50 ml/min) sairastavien potilaiden elimistdstd eksenatidin puhdistuma on
hieman hitaampi verrattuna henkil6ihin, joiden munuaiset toimivat normaalisti (13%:n pienenemé
lievdssd ja 36%:n pienenemad keskivaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa). Dialyysipotilaiden, joilla
oli loppuvaiheen munuaissairaus, elimistossd puhdistuma hidastui merkitsevésti 84% (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisid tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta. Eksenatidi
eliminoituu padasiassa munuaisten kautta, joten maksan toimintahéirion ei odoteta vaikuttavan veren
eksenatidipitoisuuksiin.

Sukupuoli ja rotu
Sukupuolella tai rodulla ei ole kliinisesti merkitsevdd vaikutusta eksenatidin farmakokinetiikkaan.

Ldkkddt potilaat

lakkaistd henkiloistd on saatavilla niukasti tietoa kontrolloiduista pitkdaikaistutkimuksista, mutta
ndyttdd siltd, ettei ikd aina noin 75 vuoteen asti muuta sanottavasti eksenatidivastetta. Tyypin 2
diabeetikkojen farmakokineettisessd tutkimuksessa eksenatidin annoksella 10 mikrog 15 idkkéan
henkilon (75-85 v.) saama altistus (AUC) suureni keskimédrin 36% verrattuna 15 nuorempaan
henkildon (4565 v.). Altistuksen suureneminen idkkéissi johtui todennikoisesti hidastuneesta
munuaisfunktiosta (ks. kohta 4.2).
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Pediatriset potilaat

Kolmelletoista tyypin 2 diabetesta sairastavalle potilaalle, jotka olivat 12—16 -vuotiaita, tehtiin
farmakokineettinen tutkimus 5 mikrogramman kerta-annoksella eksenatidia. Aikuisiin verrattuna
havaittiin keskimédrin hieman pienempi altistus (AUC, 16% pienempi) ja Cmax (25% pienempi).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Kun naarasrotille annettiin eksenatidia 2 vuoden ajan, kilpirauhasen hyvénlaatuisten
C-soluadenoomien esiintyvyyden todettiin lisddntyneen suurimmalla annoksella,

250 mikrogrammaa/kg/vrk, jonka aikaansaama eksenatidialtistus plasmassa oli 130-kertainen ihmisen
hoitoaltistukseen verrattuna. Eloonjdéimiseen mukautettuna tdma esiintyvyys ei ollut tilastollisesti
merkitsevd. Kasvainten esiintyvyys ei lisdéntynyt urosrotilla eikd uros- tai naarashiirilla.

Eldinkokeet eivit osoittaneet suoria haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen tai tiineyteen.
Reproduktiotoksisuustutkimuksissa suurilla eksenatidiannoksilla oli hiirilld luustoon kohdistuvia ja
sikidn kasvua hidastavia vaikutuksia, ja kaniineilla sikion kasvua hidastavia vaikutuksia.

Vastasyntyneen kasvu hidastui hiirilld, jotka oli altistettu suurille annoksille my6héisessa
sikidvaiheessa ja imetyksen aikana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

metakresoli

mannitoli

etikkahappo, vikevé
natriumasetaattitrihydraatti
injektionesteisiin kdytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Kéytossid olevan kynin kestoaika: 30 vuorokautta.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jddtya.

Kaytossa
Sailyta alle 25°C.

Injektiokynéi ei saa sdilyttdd siten, ettd neula on siind kiinni.
Laita kynén suojus paikoilleen ladkkeen suojaamiseksi valolta.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin I lasista valmistettu sylinteriampulli, jossa on kumista (bromobutyyli) valmistettu ménta ja
tulppa seké alumiinisinetti. Sylinteriampulli on asennettu kertakéyttdiseen kynéinjektoriin (kyndén).

5 pg: Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 60 annosta (noin 1,2 ml liuosta).
10 pg: Yksi esitdytetty kyné siséltdd 60 annosta (noin 2,4 ml liuosta).

Pakkauksessa on 1 tai 3 kynéa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Lagdkepakkaus ei sisélld injektioneuloja.

Byetta-kynéin sopivat Becton Dickinson and Company -yhtién (BD) neulat.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Potilasta tulee neuvoa héivittdiméin neula jokaisen injektion jélkeen.

Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kdyttoohjeet
Byetta on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon.

Pakkausselosteessa ja kyndn kéyttédjanoppaassa olevia ohjeita on noudatettava huolellisesti.
Kynii ei saa séilyttéa siten, ettd neula on siind kiinni.
Byetta-valmistetta ei saa kéyttdd, jos liuos on samea tai siind on hiukkasia tai vérimuutoksia.

Ali kiyti Byetta-valmistetta, jos se on jitynyt.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/06/362/001-4

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviamadrd 20. marraskuuta 2006
Viimeisimman uudistamisen pdivamadrd 22. heindkuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.

16



LIITE 1I

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

17



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertilje
Ruotsi

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé
luettelossa, josta on sééddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e FBuroopan ladkeviraston pyynndsta
e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Byetta 5 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetyssd injektiokynéssi
eksenatidi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 5 mikrogrammaa eksenatidia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Mannitoli, vikevi etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, injektionesteisiin kéytettava vesi.
Sisdltdd myos metakresolia. Katso tarkemmin pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kyni (60 annosta)
3 kynéa (3 x 60 annosta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kaksi kertaa vuorokaudessa
Lue pakkausseloste ja opas kynédn kéyttdmiseen.

Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 30 vuorokauden kdyton jélkeen.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jditya.

Kayttoonoton jalkeen kyna sdilyy 30 vuorokautta alle 25 °C:ssa.
Al siilytd kyni siten, ettd neula on siind kiinni.

Laita kynén suojus paikoilleen lddkkeen suojaamiseksi valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOM}EN LéAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

byetta 5

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTIL ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Byetta 5 mikrogrammaa injektioneste
eksenatidi
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 annosta (1,2 ml)

6. MUUTA

AstraZeneca AB
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Byetta 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetyssé injektiokynassé
eksenatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa eksenatidia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Mannitoli, vikevi etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, injektionesteisiin kéytettava vesi.
Sisdltdd myos metakresolia. Katso tarkemmin pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kyni (60 annosta)
3 kyndd (3 X 60 annosta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kaksi kertaa vuorokaudessa
Lue pakkausseloste ja opas kynédn kéyttdmiseen.

Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN1

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 30 vuorokauden kdyton jélkeen.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jditya.

Kayttoonoton jalkeen kyna sdilyy 30 vuorokautta alle 25 °C:ssa.
Al siilytd kynai siten, ettd neula on siind kiinni.

Laita kynén suojus paikoilleen lddkkeen suojaamiseksi valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")M"IEN L@AKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

byetta 10

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTIL ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Byetta 10 mikrogrammaa injektioneste
eksenatidi
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 annosta (2,4 ml)

6. MUUTA

AstraZeneca AB
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Byetta 5 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetyssi injektiokynissi
Byetta 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetyssi injektiokyniissi
eksenatidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silla se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

—  Sailytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvad, kddanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai diabeteshoitajan puoleen.

—  Téma ladke on madritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 14ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
diabeteshoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Byetta on ja mihin sitéd kdytetddn

Miti sinun on tiedettéivd, ennen kuin kdytat Byetta-valmistetta
Miten Byetta-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Byetta-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Byetta on ja mihin siti kiytetddin

Byetta siséltdd vaikuttavana aineena eksenatidia. Se on pistoksena annettava liéke, jota kéytetdan
tyypin 2 (insuliinista riippumatonta) diabetesta sairastavien aikuisten veren sokeritasapainon
parantamiseen.

Byetta-valmistetta kdytetddn yhdessd muiden diabetesldikkeiden, metformiinin, sulfonyyliureoiden,
tiatsolidiinidionien seké pitkdvaikutteisen tai perusinsuliinin kanssa. Léédkérisi méddrad sinulle Byetta-
valmistetta liséladkkeeksi, jotta verensokerisi pysyisi paremmin hallinnassa. Jatka ruokavaliotasi ja
litkuntaohjelmaasi entiseen tapaan.

Sinulla on diabetes, koska elimistosi ei tuota riittdvésti insuliinia veren sokeripitoisuuden pitdmiseksi
hallinnassa tai elimistdsi ei pysty hyodyntdmaéén insuliinia kunnolla. Byetta-valmisteen 14dkeaine
auttaa elimistodsi lisdidmadn insuliinin tuotantoa, kun verensokerisi on koholla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Byetta-valmistetta

Al kiytii Byetta-valmistetta

— jos olet allerginen eksenatidille tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele alla mainituista asioista lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai diabeteshoitajan kanssa ennen
kuin kéytit Byetta-valmistetta:

— Kaytettdessd titd ladkevalmistetta samanaikaisesti sulfonyyliurean kanssa, voi esiintya
verensokerin laskua (hypoglykemiaa). Kysy lddkariltdsi, apteekista tai diabeteshoitajaltasi, jos et
ole varma, siséltdako jokin kayttdmasi laéke sulfonyyliureaa.
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— Jos sinulla on tyypin 1 diabetes tai diabeettinen ketoasidoosi (vaarallinen tila, jota voi esiintya
diabeteksessa), koska télloin sinun ei tule kéyttad tata ladkevalmistetta.

— Miten tdma ladkevalmiste pistetddn. Se pistetddn ihon alle, ei siis laskimoon eiké lihakseen.

— Jos sinulla on mahan hitaaseen tyhjenemiseen tai ruoansulatukseen liittyvid vaikeita vaivoja,
koska télloin tdmén ladkevalmisteen kayttod ei suositella. Tdmén lddkevalmisteen sisdltima
vaikuttava aine hidastaa mahan tyhjenemisté, joten ruoan kulku mahalaukusta hidastuu.

— Jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (pankreatiitti) (ks. kohta 4).

— Jos painosi laskee liian nopeasti (yli 1,5 kg viikossa), kerro siité ladkarillesi, silld se voi aiheuttaa
ongelmia, kuten sappikivi.

— Jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa, silld tdmén lddkevalmisteen kayttod ei
suositella. Tésté ladkevalmisteesta on vihin kokemusta munuaissairaiden potilaiden hoidossa.

Byetta ei ole insuliini eiké sitd néin ollen saa kéyttdd insuliinin korvikkeena.
Lapset ja nuoret

Ali anna titi lidkevalmistetta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld tisti ldikevalmisteesta ei ole
kokemusta nédissé ikdryhmissa.

Muut lidsikevalmisteet ja Byetta

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettéin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti:

- laakkeet, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon, ja jotka vaikuttavat samalla tavalla kuin
Byetta (esim. liraglutidi ja pitkdkestoisesti vapautuva eksenatidi), silld ndiden ladkevalmisteiden
kiyttod samanaikaisesti Byettan kanssa ei suositella.

- laadkkeet, joita kdytetddn estimédén veren hyytymisté (antikoagulantit), esim. varfariini, silld
tarvitset INR-arvojen (veren hyytymistd mittaava arvo) lisdseurantaa tdmén ladkevalmisteen
aloituksen aikana.

Kysy laékériltdsi, pitddako kayttdmiesi muiden ladkkeiden esim. ottamisajankohtaa muuttaa, silld timé
ladkevalmiste hidastaa mahan tyhjenemisti ja voi vaikuttaa lddkkeisiin, joiden on siirryttdvi
mahalaukusta nopeasti eteenpiin, esim.:

- Vatsahapon kestévit tabletit ja kapselit [esim. ld&kevalmisteet, jotka vihentdvit mahan
happamuutta (protonipumpun estéjit)], joiden ei pitéisi viipyd mahalaukussa liian pitkdén, tulisi
ottaa tunti ennen tai neljé tuntia tdmén lddkevalmisteen jalkeen.

- Jotkut antibiootit tulisi ottaa tunti ennen Byetta-valmisteen pistdmisté.

- Aterian yhteydessi otettavat tabletit on parasta ottaa sellaisen aterian tai vélipalan yhteydessé,
jolloin tétd ladkevalmistetta ei oteta.

Byetta ruuan kanssa

Tama ladkevalmiste voidaan ottaa milloin tahansa ateriaa edeltdvien 60 minuutin (1 tunnin) aikana.
(Ks. kohta 3 ”Miten Byetta-valmistetta kdytetdin”). Ala ota titd ladkevalmistetta aterian jilkeen.

Raskaus ja imetys
Ei tiedetd, voiko tdmai lddkevalmiste vahingoittaa syntymétonté lasta. Jos olet raskaana, epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén

ladkkeen kéyttod, koska sitd ei pida kdyttad raskauden aikana.

Ei tiedetd, erittyyko eksenatidi rintamaitoon. Jos imetét, tatd ladkevalmistetta ei tule kéytta.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmén ladkevalmisteen ja sulfonyyliurean tai insuliinin samanaikaisen kdyton yhteydessé voi esiintyé
verensokerin mataluutta (hypoglykemiaa). Hypoglykemia voi heikentéd keskittymiskykyédsi. Taméan
ongelman mahdollisuus on syytéd pitdd mielessd kaikissa tilanteissa, joissa sind itse tai joku muu voi
olla vaarassa (esim. autolla ajaminen tai koneiden kéytto).

Byetta sisaltia metakresolia
Metakresoli voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Byetta sisaltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Byetta-valmistetta kaytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 14ékéri, apteekkihenkilokunta tai diabeteshoitaja on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai diabeteshoitajalta, jos olet epdvarma.

Byetta-valmiste on saatavana kahtena eri vahvuutena: Byetta 5 mikrogrammaa ja Byetta

10 mikrogrammaa. Léékéri voi aloittaa hoitosi Byetta 5 mikrogramman valmisteella, kaksi pistosta
vuorokaudessa. Kun olet kéyttéinyt Byetta 5 mikrogramman annosta kahdesti vuorokaudessa

30 vuorokauden ajan, lddkéri saattaa suurentaa annoksesi Byetta 10 mikrogrammaan kahdesti
vuorokaudessa.

Jos olet yli 70-vuotias tai sinulla on munuaisvaivoja, on mahdollista, ettei lddkérisi nosta Byetta
5 mikrogramman annostasi 30 vuorokauden kuluttua ladkkeen siedettdvyydesté johtuen.

Lidkeannos otetaan pistoksena esitiytetystd kynistd. Ali muuta annostasi, ellei liskiri kehota sinua
tekeméén niin.

Sinun tulee pistdd tdma ldfikevalmiste mind tahansa ajankohtana ateriaa edeltivin 60 minuutin
(1 tunnin) sisdllé ennen aamiaista ja ilta-ateriaa tai pdivén kahta pééateriaa, joiden vélilld on véhintdin
6 tuntia. Alé ota titd ladkevalmistetta aterian jilkeen.

Sinun tulee pistdd tdmi lddkevalmiste ihon alle (ihonalainen injektio) reiden, vatsan tai olkavarren
alueelle. Jos kéytit seké Byetta-valmistetta ettd insuliinia, sinun pitéa ottaa kaksi erillisté pistosta.

Sinun ei tarvitse mitata verensokeriasi péivittdin Byetta-annoksen sddtdmiseksi. Kuitenkin jos kaytét
sulfonyyliureaa tai insuliinia, 148karisi voi neuvoa sinua mittaamaan verensokerisi, jotta
sulfonyyliurean tai insuliinin annos voidaan sdétéa sopivaksi. Jos kdytdt insuliinia, 1ddkéri kertoo
sinulle, kuinka insuliinin annosta pienennetéén, ja suosittelee seuraamaan verensokeria useammin,
jotta véltéit hyperglykemian (korkean verensokerin) ja diabeettisen ketoasidoosin (diabeteksen
komplikaatio, jota esiintyy, kun elimistd ei pysty pilkkomaan glukoosia insuliinin véhéisen méérin
vuoksi).

Byetta-kynin kiyttoohjeet, ks. oheinen kiyttijin opas.

Laékérin tai hoitajan on neuvottava sinulle, miten Byetta pistetdéin, ennen kuin otat sitd ensimmaista
kertaa.

Byetta-kynéin sopivat Becton Dickinson and Company -yhtién (BD) neulat. Kynin mukana ei tule
injektioneuloja.

Kaéytd jokaisen pistoksen yhteydessd uutta neulaa, ja hédvitd neula kéyton jalkeen. Tama ldéke on
tarkoitettu sinulle. Ald koskaan anna kenenkéén toisen kéyttéa Byetta-kynéési.
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Jos otat enemmiin Byetta-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat tété lddkevalmistetta enemmén kuin sinun pitéisi, kerro siité vélittomasti lddkérille tai mene
sairaalaan. Tamén ladkevalmisteen liiallinen kéyttd voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, huimausta
tai matalan verensokerin oireita (ks. kohta 4).

Jos unohdat ottaa Byetta-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen téta lddkevalmistetta, jatd annos véliin ja ota seuraava annos
tavanomaisena ajankohtana. Ali ota yliméaraistd annosta &léké suurenna seuraavaa annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Byetta-valmisteen kiyton

Jos sinusta tuntuu, ettd sinun pitdisi lopettaa tdmén ldékevalmisteen kayttd, ota ensin yhteys ladkariisi.
Tédmén 14ékevalmisteen kéyton lopettaminen voi vaikuttaa verensokeriarvoihisi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
diabeteshoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.

Vakavia allergiatapauksia (anafylaksia eli nopeasti kehittyvé yleisoirein ilmenevé yliherkkyys) on
ilmoitettu harvoin (kyseistd haittavaikutusta ilmoitettu alle 1:114 1 000 kéyttdjéstd).

Ota yhteyttd vilittomasti 144kariin, jos saat seuraavia oireita:

. Turvotusta kasvoissa, kielessi tai kurkussa (angioedeema)

. Thottumaa, kutinaa tai kaulan, kasvojen, suun tai kurkun kudosten nopeaa turpoamista
. Nielemisvaikeuksia

. Nokkosrokkoa tai hengitysvaikeuksia.

Haimatulehduksia (pankreatiitti) on ilmoitettu (esiintyvyys tuntematon) titi lddkevalmistetta
kéyttaneilld potilailla. Haimatulehdus voi olla vakava, mahdollisesti henkeéd uhkaava sairaus.

. Kerro lddkarillesi, jos sinulla on ollut haimatulehdus, sappikivid, alkoholismia tai erittdin
korkeat veren triglyseridirasvat. Néissé tilanteissa haimatulehduksen ilmaantumisen tai
uusiutumisen vaara on suurentunut riippumatta siitd, onko tdmé ladkevalmiste kaytossé vai ei.

. LOPETA timén ladkevalmisteen kaytto ja kdénny valittomasti 1ddkéarin puoleen, jos sinulla on
ankara ja jatkuva vatsakipu, johon saattaa liittyd oksentelua, silld nima oireet voivat viitata
haimatulehdukseen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (kyseisté haittavaikutusta on ilmoitettu esiintyneen ainakin yhdellé
10 kayttdjasta)

. pahoinvointi (pahoinvointi on yleisinté hoidon aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla se
vihenee ajan mittaan)

. oksentelu

. ripuli

. hypoglykemia.

Lievit tai keskivaikeat hypoglykemiat (matala verensokeri) ovat hyvin yleisid, kun tata
ladkevalmistetta kdytetddn yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa. Sulfonyyliurean tai

31



insuliinin annosta voidaan joutua pienentdméén tdméan lddkevalmisteen hoidon aikana. Matalan
verensokerin merkkejé ja oireita voivat olla esim. pdénsarky, uneliaisuus, heikotus, huimaus,
sekavuus, drtyneisyys, nilédntunne, syddmen nopealyontisyys, hikoilu ja hermostuneisuus. Ladkarisi
pitéisi kertoa sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset haittavaikutukset (kyseistd haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 100 kayttéjésté)
huimaus

paénsarky

hermostuneisuus

ummetus

vatsakipu

vatsan turvotus

ruoansulatushéirid

kutina (ihottuman kanssa tai ilman ihottumaa)
ilmavaivat

lisdéntynyt hikoilu

voimattomuus

nérastys

ruokahalun pienentyminen.

Tama ladkevalmiste saattaa heikentdd ruokahaluasi, vihentdd syomési ruoan méairéa ja aiheuttaa
painonlaskua.

Jos painosi laskee liian nopeasti (yli 1,5 kg viikossa), kerro asiasta lddkérille, koska liian nopea painon
lasku voi aiheuttaa ongelmia, kuten sappikivia.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (kyseisté haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:11a 1000 kayttéjéasti)
munuaistoiminnan heikentyminen

kuivuminen, yleensd pahoinvointiin, oksenteluun ja/tai ripuliin liittyen
epatavallinen maku suussa

royhtéily

pistoskohdan reaktiot (punoitus)

uneliaisuus

hiusten 1dhto

painon lasku

hidastunut mahan tyhjeneminen

sappirakkotulehdus

sappikivet.

Harvinaiset haittavaikutukset (kyseisté haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 10 000 kayttéjasta)
. suolitukos (tukkentuma suolessa).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin)
Lisdksi on ilmoitettu muita haittavaikutuksia:

. tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin, koska
verihiutaleiden méaéré on pienentynyt.
. muutos INR-arvossa (mittaa veren ohentumista), kun varfariinia kiytetdan samanaikaisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.
Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V. luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Byetta-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilytd titd lddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimadrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilytéd kynési kadyttoonoton jalkeen alle 25 °C:ssa 30 pdivén ajan.
Havitd kdytossd ollut kynd 30 vuorokauden kuluttua, vaikka kynéssé olisi vield ladketta jéljella.

Laita kynén suojus paikoilleen lddkkeen suojaamiseksi valolta. Ei saa jdétyd. Jos Byetta-kyné on
padssyt jadtymain, hivitd se.

Ali kiyti titi lddkevalmistetta, jos huomaat liuoksessa hiukkasia, sameutta tai virimuutoksia.

Al siilytd kynai siten, ettd neula on siind kiinni. Jos neula jétetiin paikalleen, kynésti voi vuotaa
ladkettd, tai sylinteriampulliin voi muodostua ilmakuplia.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Byetta sisaltia

- Vaikuttava aine on eksenatidi.

- Saatavana on kaksi esitdytettyd kynéd, joista saa 5 mikrogramman ja 10 mikrogramman kerta-
annoksia.

- Byetta-liuos, jossa yksi ldfkeannos on 5 mikrogrammaa, siséltdd 5 mikrogrammaa eksenatidia
20 mikrolitrassa.

- Byetta-liuos, jossa yksi lddkeannos on 10 mikrogrammaa, sisdltdd 10 mikrogrammaa
eksenatidia 40 mikrolitrassa.

- Yksi millilitra (ml) injektioliuosta sisdltdd 0,25 milligrammaa (mg) eksenatidia.

- Muut aineet ovat metakresoli (44 mikrogrammaa/Byetta 5 mikrogramman annos ja 88
mikrogrammaa/Byetta 10 mikrogramman annos), mannitoli, vidkevd etikkahappo,
natriumasetaattitrihydraatti ja injektionesteisiin kéytettdavé vesi (ks. kohta 2).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Byetta on kirkas ja viriton liuos (injektioneste, liuos) lasisessa sylinteriampullissa. Sylinteriampulli on
asennettu kynddn. Kynd on kertakdyttdinen eikd sitd voi tdyttdd uudelleen. Yksi kynd sisaltdd
60 annosta, eli riittdvasti ladkettd 30 vuorokauden hoitoon, kun pistoksia otetaan kaksi vuorokaudessa.

Byetta-valmisteen saatavana olevat pakkauskoot ovat 1 ja 3 esitdytettyd kynéd. Kaikkia pakkauskokoja
ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi
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Valmistaja

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Ruotsi

Lisétietoja téstéd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 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, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtik Atd AstraZeneca AB

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa téstd ldékevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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KYNAN KAYTTAJAN OPAS
Byetta 5 mikrogrammaa injektioneste, linos, esitiytetyssi injektiokynissi
(eksenatidi)

N aa‘ll

KAYTTAJAN OPPAAN SISALLYSLUETTELO

Luku 1 — MITA SINUN TULEE TIETAA BYETTA-KYNASTASI

Luku 2 — UUDEN KYNAN KAYTTOONOTTO: UUDET KAYTTAJAT TAI UUDET
KYNAT

Luku 3 — KYNAN JOKAPAIVAINEN KAYTTO: KAYTTAJILLE, JOTKA OVAT
VALMISTELLEET KYNAN KAYTTOON )

Luku 4 — TAVALLISIA KYSYMYKSIA: KYNAAN LIITTYVAT KYSYMYKSET

Luku 1 MITA SINUN TULEE TIETAA BYETTA-KYNASTASI

Lue timi kiyttoohje kokonaan ennen kuin aloitat injektiokynian kiyton. Jatka sitten
luvusta 2 — Uuden kynén kiyttoonotto

Lue ndma ohjeet huolellisesti ENNEN KUIN kéytét Byetta-kynédsi. Lue my0s pakkausseloste, joka
on Byetta-kynén pakkauksessa.

Kéyté Byetta-kynéési ohjeiden mukaan, jotta saat siitd parhaan hyodyn. Jos niité ohjeita ei noudateta
tarkasti, voit esim. saada vadrin annoksen, kyna voi rikkoutua tai voit saada infektion.

Nami ohjeet eiviit korvaa niiti ohjeita, joita saat diabeteshoitajaltasi tai ladkariltisi liittyen
sairauteesi tai sen hoitoon. Jos sinulla on ongelmia Byetta-kynisi kiayton kanssa, ota yhteytti
diabeteshoitajaasi, lddkiriisi tai soita Medical Information 358 9 251 21 230.

TARKEAA TIETOA BYETTA-KYNASTASI

. Byetta pistetédn kahdesti pdivéssd. Yksi kynd sisdltdéd 30 paivin ldékeannokset. Sinun ei tarvitse
sadtad ladkeannostasi, saat kynéstd vakioannoksen.

e ALA SIIRRA BYETTA-LAAKETTA KYNASTA RUISKUUN.
Jos kyni vaikuttaa miltdén osin rikkoutuneelta tai vahingoittuneelta, 414 kiyta sité.

. Ethin anna kenenkiin muun kayttia kynéisi tai neulojasi, koska tartuntataudit voivat
levitd niiden kautta.
. Kynii ei suositella sokeiden ja ndkdvammaisten kéyttoon ilman sen kéyttdon perehtyneen

henkilon apua.

. Neulojen kisittelyssd noudatetaan paikallisia tai hoitopaikkasi omia ohjeita.

. Noudata diabeteshoitajasi tai lddkirisi suosittelemaa hygieenisti injektiotekniikkaa.
. Noudata luvun 2 ohjeita, kun otat uuden kynén kayttoon.

. Noudata luvun 3 ohjeita joka kerta, kun otat pistoksen.

NEULAT

Byetta-kynéisi sopivat Becton Dickinson and Company -yhtion (BD) neulat.

Otanko uuden neulan jokaiseen pistokseen?

. Kylld. Al4 kiyti samaa neulaa uudelleen.

. Poista neula kynésté jokaisen pistoksen jilkeen. Nédin estyy Byetta-liuoksen vuotaminen
kynéstd, ilmakuplien padsy ampulliin, neulan tukkeutuminen sekd minimoidaan infektion vaara.
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. Ali koskaan paina pistospainiketta, jos neula ei ole kiinni kynissi.

Miten havitin kiytetyt neulani?

. Pane kéytetyt neulat terdvén jitteen séilytysastiaan tai hivitd ne diabeteshoitajasi tai ladkarisi
ohjeiden mukaan.
. Al heiti kynd pois siten, etti neula on siind kiinni.

BYETTA-KYNAN SAILYTYS

Miten siilytin Byetta-kynéani?

Séilytd avaamaton Byetta-kyné jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaityd. Jos Byetta-kyné on pééssyt jddtymaén, hivitd se.

Sailytd Byetta-kynési kdyttdonoton jélkeen alle 25 °C:ssa.

Pane kynén sininen korkki takaisin paikoilleen suojataksesi kynéssé olevan ldékkeen valolta.
Al siilytd Byetta-kyniid neula kiinnitettyni. Jos neula jitetiisin paikalleen, kynisti voi vuotaa
Byetta-ladkettd, ja kynén séilioon voi muodostua ilmakuplia.

Sailytd kyni ja neulat poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

Miten kauan voin kayttii samaa Byetta-kynai?

. Voit kéyttéa kutakin Byetta-kynéé vain 30 vuorokautta kynédn ensimmadisen kéyttokerran
jélkeen.
Hiivitid Byetta-kyni 30 vuorokauden kuluttua, vaikka siini olisi viela lasiketti jiljelli.

. Merkitse kynén ensimméinen kayttopdivé, ja 30 vuorokauden kuluttua tuleva paivimairé alla

olevaan tilaan.

Kynin ensimmaéinen kiyttopiiva
Paivimiari, jolloin heitin kyniin pois

. Ali kilytd Byetta-valmistetta kynin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen. EXP tai Kéyt. viim. tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Miten puhdistan Byetta-kyniini?

. Pyyhi kyné tarvittaessa ulkopuolelta puhtaalla, kostealla kankaalla.

. Ampullin kirkeen voi ilmestyé valkoisia hiukkasia normaalin kéyton aikana. Voit poistaa ne
alkoholipyyhkeella.

Lue Byetta-pakkauksessa oleva seloste. Kysy lisétietoja diabeteshoitajaltasi tai ladikariltisi.
Luku 2 UUDEN KYNAN KAYTTOONOTTO

Lue ja noudata timin luvun ohjeita sen jilkeen, kun olet lukenut luvun 1, mité sinun tulee
tietisi Byetta-kynistisi.

Kynién valmistelutoimenpiteet tehddén vain uuden kynén kayttdonoton yhteydessi. Tee uuden kynéin
valmistelutoimenpiteet vain kerran, éli toista uuden kynin valmistelutoimenpiteité jokapaivéisessé
kiytossd. Jos toistat uuden kynédn valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, kynén siséltdmé
Byetta ei riitd 30 vuorokaudeksi.

BYETTA -KYNAN OSAT

GRS O

Kynén sininen korkki Ampulli/ Byetta- Etiketti Annos-  Annos- Pistos-
sdilid liuos ikkuna nuppi  painike
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NEULAN OSAT ANNOSIKKUNAN SYMBOLIT
(Kynén mukana ei tule neuloja)
(#|  voit vetdd annosnuppia

F L ' (4] voit madrittda annoksen

voit ottaa 5 mikrogramman (p.g)

pistoksen
Neulan Neulan Neula Paperi- [  annosnuppi on painettu pohjaan, ja
ulkosuojus  sisdsuojus liuska kyni on valmis asetettavaksi
aloitusasentoon (seuraavaa pistosta
varten)

UUDEN KYNAN KAYTTOONOTON TOIMENPITEET — TEHDAAN VAIN KERRAN

KOHTA A Tarkista kyni

Pese kddet ennen kynén kéyttoa.
Varmista etiketistd, ettd kynd on Byetta 5 mikrogramman kyna.
. Poista kynén sininen korkki.

Tarkista ampullissa oleva Byetta. Liuoksen pitéé olla kirkasta ja véritonté, eika siind saa olla
hiukkasia. Jos néin ei ole, dld kiytd kynéa.
Huom. Pieni ilmakupla ampullissa on normaalia.

KOHTA B Kiinniti neula

. Poista neulan ulkosuojuksen paperiliuska.
. Tyonni suojuksessaan oleva neula suoraan kynéén. Kierri neula napakasti paikalleen.
4
T
N —
. Irrota neulan ulkosuojus. Al heiti sité pois. Tarvitset neulan ulkosuojusta, kun irrotat neulan

kynésté pistoksen jélkeen.
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. Irrota neulan sisésuojus ja heitéd se pois. Neulan kédrjessé voi ndkyé pieni pisara liuosta. Se on
normaalia.
KOHTA C Valitse annos

. Varmista, ettd annosikkunassa nékyy @ . Jos néin ei ole, kierrd annosnuppia mydtapaivaan

niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nikyy .

° Kierri annosnuppia myo6tapéivéin niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa

nikyy \=J. Varmista, ettd alleviivattu numero 5 on annosikkunan keskella.

Huom: Jos et pysty kiertimédin annosnuppia myotapéivéidn, kunnes annosikkunassa niakyy @, katso
“Tavallisia kysymyksid” kysymys 9 timén oppaan luvussa 4.

KOHTA D Kyniin valmistelu

Pitele kynéé neula ylospéin ja itsestési poispéin.

I

sekuntia
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PAINA JA PIDA ALHAALLA

. Paina pistospainike peukalolla napakasti pohjaan, kunnes se pysiihtyy. Pidé pistospainike
pohjaan painettuna ja laske hitaasti viiteen.

. Jos neulan kérjesta ei tule liuosta virtana tai useita tippoja, toista kohdat C ja D.

——
fo—n

. Kynén valmistelu on suoritettu, kun annosikkunan keskelld on E] JA lddkettd on tullut neulasta
virtana tai tippoina.

Huom. Jos ladkettd ei tule neulasta neljén yrittdmén jélkeen, katso kohta "Tavallisia kysymyksia”
kysymys 3 tdmén oppaan luvussa 4.

KOHTA E Uuden kyniin kdyttoonoton viimeinen vaihe

&,

. Kierri annosnuppia myo6tapéivéin niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa
nikyy .
. Uusi kyni on nyt kilyttdvalmis. Al toista luvun 2 toimenpiteiti jokapdiviisessi kiytossi. Jos

teet uuden kynédn valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, kynén siséltdma Byetta ei riitd
30 vuorokaudeksi.

. Kynisi on nyt valmiina ensimmaéiseen Byetta-pistokseesi.

. Siirry lukuun 3, jonka kohdassa 3 kerrotaan, miten otat ensimmiisen liiikeannoksen.

Huom. Jos et saa kddnnettyd annosnuppia, katso kohta "Tavallisia kysymyksid” kysymys 9 tdmén
oppaan luvussa 4.

Luku 3 KYNAN JOKAPAIVAINEN KAYTTO
Uuden kynési valmistelutoimenpiteet on nyt tehty. Noudata luvun 3 ohjeita joka kerta, kun pistét.

KOHTA 1 Tarkista kyni

Pese kddet ennen kynén kéyttod.
Varmista etiketistd, ettd kynd on Byetta 5 mikrogramman kyna.
Poista kynén sininen korkki.
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. Tarkista ampullissa oleva Byetta.
. Liuoksen tulee olla kirkasta ja véritonta, eiki siind saa olla hiukkasia. Jos nédin ei ole, dld kaytd
kynéa.

Huom. Pieni ilmakupla ampullissa on normaalia eika vaikuta annokseen.

KOHTA 2 Kiinniti neula

e Poista neulan ulkosuojuksen paperiliuska.
e Tyo6nni suojuksessaan oleva neula suoraan kynéén. Kierri neula napakasti paikalleen.

\ —

e Irrota neulan ulkosuojus. Al heiti sité pois. Tarvitset neulan ulkosuojusta, kun irrotat neulan
kynésté pistoksen jélkeen.

Q-
e
ry J‘ %

e Irrota neulan sisdsuojus ja heité se pois. Neulan kérjessd voi nékyd pieni pisara liuosta. Se on
normaalia.

Huom. Jos neula ei ole paikallaan, et vilttimittd saa tiyttd annosta.

KOHTA 3 Valitse annos

e Varmista, ettd annosikkunassa nékyy @ . Jos néin ei ole, kierrd annosnuppia mydtapéivadn niin

pitkiille kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nékyy .
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e Kierrd annosnuppia myo6tipdaivian, niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa

nikyy @ Varmista, ettd alleviivattu numero 5 on annosikkunan keskella.

Huom: Jos et pysty kiertdiméain annosnuppia myotdpéivédn kunnes annosikkunassa nékyy @ katso
“Tavallisia kysymyksid” kysymys 9 tdiméan oppaan luvussa 4.

KOHTA 4 Ota pistos

e Pidd kynéa tukevasti kidessasi.
e Al nipisti pistospaikan ihoa liian tiukasti. Pistd neula ihoon noudattaen diabeteshoitajasi tai
ladkarisi suosittelemaa hygieenista injektiotekniikkaa.

PAINA JA PIDA PISTOSPAINIKE ALHAALLA

e Paina pistospainike napakasti peukalolla pohjaan asti. Pidd pistospainike alas painettuna ja
laske hitaasti viiteen, ettd saat varmasti tdyden annoksen.

e Pidi pistospainike alas painettuna, kun vedét neulan ihosta, niin ampullissa oleva lddke pysyy
kirkkaana. Katso "Tavallisia kysymyksia” Kysymys 4.

e Pistos on otettu, kun annosikkunan keskelld nikyy B
e Nyt voit asettaa kynén aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten.
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Huom. Jos neulasta tippuu Byetta-liuosta pistoksen jélkeen useita tippoja, pistospainiketta ei ole
painettu pohjaan saakka. Katso “Tavallisia kysymyksid” kysymys 5 tdimén oppaan luvussa 4.

KOHTA 5 Aseta kyni aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten

e Kierrd annosnuppia myGtapdivéadn niin pitkille kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nakyy

Huom. Tdmi on tehtdva jokaisen pistoksen jélkeen.

Huom. Jos et pysty kiertdméan annosnuppia tai neulasta vuotaa liuosta, et saanut tayttd annosta. Katso
”Tavallisia kysymyksid” kysymykset 5 ja 9 timén oppaan luvussa 4.

KOHTA 6 Irrota ja hiiviti neula

e
”

e Pane neulan ulkosuojus varovasti takaisin paikalleen.
e Poista neula kyniistii jokaisen pistoksen jilkeen. Néin liuosta ei vuoda kynésté.

e Kierrd neula irti kynésté.
e Pane kynén sininen korkki takaisin paikalleen.

e s

° Pane kéytetyt neulat terdvin jéitteen séilytysastiaan ja hévitd ne diabeteshoitajasi tai ladkarisi
ohjeiden mukaan.

KOHTA 7 Siilyta kyné seuraavaa ldikeannosta varten

o Siilytd Byetta-kynési asianmukaisesti. (Katso kohta Byetta-kynén siilytys tdmén oppaan luvussa
1).

e Kun otat seuraavan pistoksen, noudata luvun 3. kohdan 1 ohjeita ja toista kohdat 1-7.

Luku 4 TAVALLISIA KYSYMYKSIA

1. Onko minun tehtivi uuden kynéin valmistelutoimenpiteet ennen jokaista annosta?
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Ei. Uuden kynén valmistelutoimenpiteet tehdéén vain kerran, silloin kun uusi kyné otetaan
kayttoon.

Naéiden toimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa, ettd Byetta-kynési on kdyttovalmis seuraavat
30 pdivai.

Jos toistat uuden kynin valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, Kynén sisaltima
Byetta ei riitéi 30 vuorokaudeksi. Uuden kynén valmistelutoimenpiteissi kaytettéva pieni
ladkemadrd ei vaikuta 30 vuorokauden hoitoon tarvittavan Byetta-valmisteen méaraan.

2. Miksi kyniin siiliossé on ilmakuplia?

e Pieni ilmakupla on normaalia. Se ei ole haitaksi eiké vaikuta annokseesi.

e Jos kynii siilytetdsn neula kiinnitettyni, silioon voi muodostua ilmakuplia. Ali s#ilytd kynia
neula kiinnitettyna.

3. Miti teen, jos Byetta-valmistetta ei tule uuden kynin neulasta neljin yrittimin jilkeen?

e Poista neula varovasti kynéstd, laita neulan ulkosuojus takaisin paikalleen ja kierrd neula sen
avulla irti kynésté ja hivitd se saamiesi ohjeiden mukaan.

Kiinnitd uusi neula ja toista Kynén kdyttoonoton valmistelut, kohdat B — E, timén oppaan
luvussa 2. Kun néet, ettd neulan kérjesté tulee ldékettd useita tippoja tai virtana, valmistelut on
suoritettu.

4. Miksi néien pienii hiukkasia ampullissa pistimisen jilkeen?

Ampullissa voi nikyé pistdmisen jidlkeen pienid hiukkasia tai virinmuutos. Néin voi kdyd4, jos iho on
nipistetty liian tiukkaan pistettdesséd tai jos pistospainike on vapautettu, ennen kuin neula on vedetty
ihosta pois.

5. Miksi neulasta valuu Byetta-valmistetta pistimisen jilkeen?

Tippa liuosta voi jdddd nikyviin pistoksen jalkeen. Témé on normaalia. Jos nidkyvissd on enemmén

kuin yksi tippa:

e Etole ehki saanut tiyttd annosta. Ali pisti uutta annosta. Kysy neuvoa diabeteshoitajaltasi tai
liakariltisi, miten menetelli, jos sait vain osan lidfikeannosta.

e Seuraavan annoksen yhteydesséd varmista, ettd painat pistospainikkeen pohjaan, pidét sen alas
painettuna ja lasket hitaasti viiteen ennen kuin poistat neulan ihosta (katso luku 3, kohta 4.
Ota pistos).

6. Mitia nuolet tarkoittavat?
Nuolet tarkoittavat, etté olet valmis siirtyméén seuraavaan kohtaan. Namé nuolet E] E]

osoittavat sen suunnan, johon annosnuppia vedetéén tai kddnnetéén seuraavaksi. Tamé @
merkki tarkoittaa, ettd annosnuppi on painettu pohjaan ja kyné on valmis asetettavaksi
aloitusasentoon (seuraavaa pistoskertaa varten).

7. Misti tiedén, milloin pistos on pistetty?

Pistos on pistetty kun:

e olet painanut napakasti pistospainiketta eiké se mene pidemmdille

ja

e olet laskenut hitaasti viiteen, samalla kun pistospainike on alaspainettuna ja neula ihossa
ja

e annosikkunan keskelld nikyy @

8. Mihin pistin Byetta-laikkeen?
Byetta pistetiédn vatsan, reiden tai olkavarren alueelle diabeteshoitajaltasi tai l4dkariltdsi saamiesi
ohjeiden mukaan.
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Vatsapuoli Selkédpuoli

9. Mitid minun pitiisi tehdi, jos en voi vetiii, kiertii enki painaa annosnuppia?
Tarkista annosikkunassa ndkyva symboli. Noudata vastaavan symbolin kohdalla annettuja ohjeita.

Jos annosikkunassa nikyy E] :

. Vedid annosnuppia, kunnes annosikkunaan ilmestyy E]

Jos annosikkunassa nikyy E], eikd annosnuppi kiinny:

. Byetta-kynédn ampullissa ei ehki ole riittdvisti 1ddkettd tdyden annoksen antamiseen. Ampulliin
jéd aina pieni mairéd Byetta-valmistetta. Jos ampullissa on pieni méaré ladketté tai se ndyttdd
tyhjéltd, ota kdyttdon uusi Byetta-kynai.

Jos annosikkunassa nikyy E] ja osa symbolista etkii pysty painamaan annosnuppia:
. Annosnuppia ei ole kierretty loppuun asti. Kierrd annosnuppia mydtapaivaan, kunnes

annosikkunan keskelld ndkyy selvésti E

Jos annosikkunassa nikyy osa numerosta ja osa symbolista @, etki pysty painamaan
annosnuppia:

. Neula voi olla tukossa, vadntynyt tai huonosti kiinnitetty.

. Vaihda uusi neula. Varmista, ettd neula on suora ja hyvin kiinni kynéassa.

. Paina napakasti pistospainike niin pitkalle kuin se menee, Byetta-liuosta pitéisi tulla neulan
kérjesta.

Jos annosikkunassa nikyy @ etkii pysty kiertimiiin annosnuppia:

. Pistospainiketta ei ole painettu pohjaan asti, eiké tdyttd annosta saatu. Kysy neuvoa
diabeteshoitajaltasi tai Lliakériltisi, miten menetelld, jos sait vain osan liikeannosta.
. Noudata néité ohjeita, kun laitat kynén aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten:

— Paina pistospainike tukevasti niin pitkélle kuin se menee. Pida painike alhaalla ja laske
hitaasti viiteen. Kéidnn sitten annosnupista my6tépéivién, kunnes annosikkunassa nékyy

O

— Jos et pysty kiertiméén annosnuppia, neula voi olla tukkeutunut. Vaihda neula ja toista
edellinen kohta.
. Seuraavan annoksen yhteydessé varmista, ettd painat napakasti pistospainikkeen pohjaan,
pidiit sen alas painettuna ja lasket hitaasti viiteen ennen kuin poistat neulan ihosta.

Lue myos oheinen Pakkausseloste. Liséitietoja halutessasi ota yhteytti diabeteshoitajaasi tai
ladkariisi.
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KYNAN KAYTTAJAN OPAS
BYETTA 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetyssi injektiokynissi
(eksenatidi)

KAYTTAJAN OPPAAN SISALLYSLUETTELO

Luku 1 — MITA SINUN TULEE TIETAA BYETTA-KYNASTASI

Luku 2 —- UUDEN KYNAN KAYTTOONOTTO: UUDET KAYTTAJAT TAI UUDET KYNAT
Luku 3 — KYNAN JOKAPAIVAINEN KAYTTO: KAYTTAJILLE, JOTKA OVAT
VALMISTELLEET KYNAN KAYTTOON

Luku 4 —- TAVALLISIA KYSYMYKSIA: KYNAAN LIITTYVAT KYSYMYKSET

Luku 1 MITA SINUN TULEE TIETAA BYETTA-KYNASTASI

Lue timi kiyttoohje kokonaan ennen kuin aloitat injektiokynén kiiyton. Jatka sitten
luvusta 2 — Uuden kynin kiyttoonotto

Lue ndma ohjeet huolellisesti ENNEN KUIN kaytét Byetta-kynédsi. Lue my0s pakkausseloste, joka
on Byetta-kynén pakkauksessa.

Kayté Byetta-kynéési ohjeiden mukaan, jotta saat siitd parhaan hyodyn. Jos niité ohjeita ei noudateta
tarkasti, voit esim. saada vairin annoksen, kyna voi rikkoutua tai voit saada infektion.

Nami ohjeet eiviit korvaa niiti ohjeita, joita saat diabeteshoitajaltasi tai ladkariltisi liittyen
sairauteesi tai sen hoitoon. Jos sinulla on ongelmia Byetta-kynisi kiayton kanssa, ota yhteytti
diabeteshoitajaasi, ldédkiriisi tai soita Medical Information 358 9 251 21 230.

TARKEAA TIETOA BYETTA-KYNASTASI

. Byetta pistetéén kahdesti pdivésséd. Yksi kynd sisdltédéd 30 pdivin ldékeannokset. Sinun ei tarvitse
sadtid ladkeannostasi, saat kynéstd vakioannoksen.

e ALA SIIRRA BYETTA-LAAKETTA KYNASTA RUISKUUN.
Jos kyni vaikuttaa miltdén osin rikkoutuneelta tai vahingoittuneelta, 414 kiyta sité.

. Ethin anna kenenkidin muun kayttia kynéisi tai neulojasi, koska tartuntataudit voivat
levitd niiden kautta.
. Kynii ei suositella sokeiden ja ndkdvammaisten kéyttoon ilman sen kdyttdon perehtyneen

henkilon apua.

. Neulojen kaésittelyssé noudatetaan paikallisia tai hoitopaikkasi omia ohjeita.

. Noudata diabeteshoitajasi tai lddkirisi suosittelemaa hygieenisti injektiotekniikkaa.
. Noudata luvun 2 ohjeita, kun otat uuden kynén kayttoon.

. Noudata luvun 3 ohjeita joka kerta, kun otat pistoksen.

NEULAT

Byetta-kynéisi sopivat Becton Dickinson and Company -yhtion (BD) neulat.

Otanko uuden neulan jokaiseen pistokseen?

. Kylld. Al4 kiyti samaa neulaa uudelleen.

. Poista neula kynésté jokaisen pistoksen jilkeen. Nédin estyy Byetta-liuoksen vuotaminen
kynéstd, ilmakuplien padsy ampulliin, neulan tukkeutuminen sekd minimoidaan infektion vaara.
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. Ali koskaan paina pistospainiketta, jos neula ei ole kiinni kynissi.

Miten hévitin kiytetyt neulani?

. Pane kéytetyt neulat terévén jétteen sdilytysastiaan tai hévité ne diabeteshoitajasi tai ladkarisi
ohjeiden mukaan.
. Al heiti kynd pois siten, etti neula on siind kiinni.

BYETTA-KYNAN SAILYTYS

Miten siilytin Byetta-kynéani?

Séilytd avaamaton Byetta-kyné jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jdityd. Jos Byetta-kyné on pééssyt jaétyméadin, hivitd se.

Sailytd Byetta-kynési kdyttdonoton jélkeen alle 25 °C:ssa.

Pane kynén sininen korkki takaisin paikoilleen suojataksesi kynéssé olevan ldékkeen valolta.
Al siilytd Byetta-kyniid neula kiinnitettyni. Jos neula jétetiisin paikalleen, kynisti voi vuotaa
Byetta-ladkettd, ja kynén séilioon voi muodostua ilmakuplia.

Sailytd kyni ja neulat poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

Miten kauan voin kayttii samaa Byetta-kynai?

. Voit kéyttéa kutakin Byetta-kynéé vain 30 vuorokautta kynén ensimmadisen kéyttokerran
jélkeen.
Hiivita Byetta-kyni 30 vuorokauden kuluttua, vaikka siini olisi vieli lasiketti jiljelli.

. Merkitse kynén ensimméinen kayttopdivé, ja 30 vuorokauden kuluttua tuleva paivimairé alla

olevaan tilaan.

Kynin ensimmiinen kiyttopiiva
Paivimiari, jolloin heitin kyniin pois

. Ali kilytd Byetta-valmistetta kynin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen. EXP tai Kéyt. viim. tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Miten puhdistan Byetta-kyniini?

. Pyyhi kynaé tarvittaessa ulkopuolelta puhtaalla, kostealla kankaalla.

. Ampullin kirkeen voi ilmestyé valkoisia hiukkasia normaalin kéyton aikana. Voit poistaa ne
alkoholipyyhkeella.

Lue Byetta-pakkauksessa oleva seloste. Kysy lisétietoja diabeteshoitajaltasi tai ladkariltési.
Luku 2 UUDEN KYNAN KAYTTOONOTTO

Lue ja noudata timiin luvun ohjeita sen jilkeen, kun olet lukenut luvun 1, miti sinun tulee
tietisi Byetta-kynistisi.

Kynién valmistelutoimenpiteet tehddén vain uuden kynén kayttdonoton yhteydessi. Tee uuden kynin
valmistelutoimenpiteet vain kerran, éli toista uuden kynin valmistelutoimenpiteité jokapaivéisessé
kiytossd. Jos toistat uuden kynédn valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, kynén siséltdmé
Byetta ei riitd 30 vuorokaudeksi.

BYETTA -KYNAN OSAT

‘:. _|——|'_"—_|=4 E-& i ]U '—‘
] B |
Kynén sininen korkki Ampulli/ Byetta- Etiketti Annos-  Annos- Pistos-

sdilio liuos ikkuna nuppi  painike
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NEULAN OSAT ANNOSIKKUNAN SYMBOLIT
(Kynén mukana ei tule neuloja)

=] voit vetdd annosnuppia
+'|

F L ' (4] voit madrittda annoksen

‘ : - ‘ : []___u] voit ottaa 10 mikrogramman (ng)
pistoksen

Neulan Neulan Neula Paperi- [  annosnuppi on painettu pohjaan, ja

ulkosuojus  sisdsuojus liuska kyni on valmis asetettavaksi

aloitusasentoon (seuraavaa pistosta
varten)

UUDEN KYNAN KAYTTOONOTON TOIMENPITEET — TEHDAAN VAIN KERRAN

KOHTA A Tarkista kyni

Y

Pese kddet ennen kynén kéyttoa.
Varmista etiketistd, ettd kynd on Byetta 10 mikrogramman kyna.
Poista kynén sininen korkki.

Y-
- ‘\‘
<N .
’ W

Tarkista ampullissa oleva Byetta. Liuoksen pitié olla kirkasta ja véritontd, eiké siiné saa olla
hiukkasia. Jos ndin ei ole, 4ld kéytd kynaa.
Huom. Pieni ilmakupla ampullissa on normaalia.

KOHTA B Kiinniti neula

k'l -~ — _—
w0

. Poista neulan ulkosuojuksen paperiliuska.
. Tyonni suojuksessaan oleva neula suoraan kynéén. Kierri neula napakasti paikalleen.
4
"h —— '.'IF: —_——
b oy —_—
. Irrota neulan ulkosuojus. Al heiti sité pois. Tarvitset neulan ulkosuojusta, kun irrotat neulan

kynésté pistoksen jélkeen.
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. Irrota neulan sisésuojus ja heitd se pois. Neulan kérjessé voi nikyé pieni pisara liuosta. Se on
normaalia.

KOHTA C Valitse annos

pees
-

. Varmista, ettd annosikkunassa nikyy 8 . Jos néin ei ole, kierrd annosnuppia mydtapaivaan

niin pitkille kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nikyy .

N

e Bt VN

° Vedi annosnuppia niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nékyy E]

N

° Kierri annosnuppia myo6tapéivéin niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa

nikyy . Varmista, ettd alleviivattu numero 10 on annosikkunan keskella.

Huom: Jos et pysty kiertdimédin annosnuppia myd&tapéivédn, kunnes annosikkunassa nikyy , katso
“Tavallisia kysymyksid” kysymys 9 tdmén oppaan luvussa 4.

KOHTA D Kyniin valmistelu

If

i

Pitele kynéé neula ylospéin ja itsestési poispéin.

A

sekuntia
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PAINA JA PIDA ALHAALLA

. Paina pistospainike peukalolla napakasti pohjaan, kunnes se pysihtyy. Pidé pistospainike
pohjaan painettuna ja laske hitaasti viiteen.
. Jos neulan kérjesti ei tule liuosta virtana tai useita tippoja, toista kohdat C ja D.

. Kynén valmistelu on suoritettu, kun annosikkunan keskelld on E] JA ladkettd on tullut neulasta
virtana tai tippoina.

Huom. Jos ladkettd ei tule neulasta neljén yrittdmén jélkeen, katso kohta "Tavallisia kysymyksi”
kysymys 3 tdmén oppaan luvussa 4.

KOHTA E Uuden kyniin kdyttoonoton viimeinen vaihe

i

e LY \¥
-
. Kierri annosnuppia myotapéivéin niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa
nikyy .
. Uusi kyni on nyt kilyttdvalmis. Al toista luvun 2 toimenpiteiti jokapdiviisessi kiytdssi. Jos

teet uuden kynén valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, kynén sisiltima Byetta ei riitd
30 vuorokaudeksi.

. Kynisi on nyt valmiina ensimmaéiseen Byetta-pistokseesi.

. Siirry lukuun 3, jonka kohdassa 3 kerrotaan, miten otat ensimmiiisen liiikeannoksen.

Huom. Jos et saa kddnnettyd annosnuppia, katso kohta "Tavallisia kysymyksi#” kysymys 9 tdmén
oppaan luvussa 4.

Luku 3 KYNAN JOKAPAIVAINEN KAYTTO
Uuden kynési valmistelutoimenpiteet on nyt tehty. Noudata luvun 3 ohjeita joka kerta, kun pistét.

KOHTA 1 Tarkista kyni

. Pese kddet ennen kynén kéyttod.
. Varmista etiketistd, ettd kynd on Byetta 10 mikrogramman kyné.
. Poista kynén sininen korkki.
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. Tarkista ampullissa oleva Byetta.
. Liuoksen tulee olla kirkasta ja véritontd, eiki siind saa olla hiukkasia. Jos nédin ei ole, dld kaytd
kynéa.

Huom. Pieni ilmakupla ampullissa on normaalia eiké vaikuta annokseen.

KOHTA 2 Kiinniti neula

. Poista neulan ulkosuojuksen paperiliuska.
. Tyonni suojuksessaan oleva neula suoraan kynién. Kierri neula napakasti paikalleen.

- —
R

\ v =

. Irrota neulan ulkosuojus. Al heiti sité pois. Tarvitset neulan ulkosuojusta, kun irrotat neulan
kynésté pistoksen jélkeen.

=
A j{ —_—

. Irrota neulan sisésuojus ja heitd se pois. Neulan kédrjessé voi nikyé pieni pisara liuosta. Se on
normaalia.

Huom. Jos neula ei ole paikallaan, et vilttdmaéttéd saa tiyttd annosta.

KOHTA 3 Valitse annos

. Varmista, ettd annosikkunassa nékyy @ . Jos néin ei ole, kierrd annosnuppia mydtapaivaan

niin pitkille kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nikyy .
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° Vedi annosnuppia niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa nékyy @

° Kierri annosnuppia myotapiivéin, niin pitkille kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa

nikyy @ Varmista, ettd alleviivattu numero 10 on annosikkunan keskella.

Huom: Jos et pysty kiertdiméain annosnuppia myotdpéivédn kunnes annosikkunassa nékyy @, katso
“Tavallisia kysymyksid” kysymys 9 timéan oppaan luvussa 4.

KOHTA 4 Ota pistos

. Pidé kynéé tukevasti kédessési.
. Al nipisti pistospaikan ihoa liian tiukasti. Pisti neula ihoon noudattaen diabeteshoitajasi tai
ladkarisi suosittelemaa hygieenista injektiotekniikkaa.

PAINA JA PIDA PISTOSPAINIKE ALHAALLA

. Paina pistospainike napakasti peukalolla pohjaan asti. Pidé pistospainike alas painettuna ja
laske hitaasti viiteen, etti saat varmasti tdyden annoksen.
. Pida pistospainike alas painettuna, kun vedét neulan ihosta, niin ampullissa oleva ladke pysyy

kirkkaana. Katso ”Tavallisia kysymyksii” kysymys 4.

. Pistos on otettu, kun annosikkunan keskella nikyy E]
. Nyt voit asettaa kynén aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten.
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Huom. Jos neulasta tippuu Byetta-liuosta pistoksen jélkeen useita tippoja, pistospainiketta ei ole
painettu pohjaan saakka. Katso “Tavallisia kysymyksid” kysymys 5 tdimén oppaan luvussa 4.

KOHTA 5 Aseta kyni aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten

. Kierrd annosnuppia mydtipdivadn niin pitkélle kuin mahdollista, jolloin annosikkunassa
nikyy {-E-]

Huom. Tdmi on tehtdva jokaisen pistoksen jélkeen.

Huom. Jos et pysty kiertdméan annosnuppia tai neulasta vuotaa liuosta, et saanut tayttd annosta. Katso
“Tavallisia kysymyksid” kysymykset 5 ja 9 timén oppaan luvussa 4.

KOHTA 6 Irrota ja hiiviti neula

P
”

v

. Pane neulan ulkosuojus varovasti takaisin paikalleen.
. Poista neula kynésti jokaisen pistoksen jéilkeen. Niin liuosta ei vuoda kynésta.

. Kierrd neula irti kynésta.
. Pane kynén sininen korkki takaisin paikalleen.

e s

° Pane kéytetyt neulat terdvén jétteen sdilytysastiaan ja hévité ne diabeteshoitajasi tai ladkarisi
ohjeiden mukaan.

KOHTA 7 Siilyta kyné seuraavaa ldikeannosta varten
. Sailytd Byetta-kynési asianmukaisesti. (Katso kohta Byetta-kynén siilytys tdmén oppaan

luvussa 1).
° Kun otat seuraavan pistoksen, noudata luvun 3. kohdan 1 ohjeita ja toista kohdat 1-7.
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Luku 4 TAVALLISIA KYSYMYKSIA

1. Onko minun tehtivi uuden kynin valmistelutoimenpiteet ennen jokaista annosta?

. Ei. Uuden kynén valmistelutoimenpiteet tehdéén vain kerran, silloin kun uusi kyné otetaan
kayttoon.

. Néiden toimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa, ettd Byetta-kynési on kdyttovalmis seuraavat
30 pdivai.

. Jos toistat uuden kynin valmistelutoimenpiteet ennen jokaista pistosta, Kynén sisaltima

BYETTA ei riité 30 vuorokaudeksi. Uuden kynén valmistelutoimenpiteissi kdytettédvi pieni
ladkemadrd ei vaikuta 30 vuorokauden hoitoon tarvittavan Byetta-valmisteen méaraan.

2. Miksi kyniin siiliossé on ilmakuplia?

. Pieni ilmakupla on normaalia. Se ei ole haitaksi eikd vaikuta annokseesi.

. Jos kynii siilytetdsin neula kiinnitettynd, siilioon voi muodostua ilmakuplia. Ali s#ilytd kynia
neula kiinnitettyna.

3. Miti teen, jos Byetta-valmistetta ei tule uuden kynin neulasta neljin yrittimin jilkeen?

. Poista neula varovasti kynésti, laita neulan ulkosuojus takaisin paikalleen ja kierrd neula sen
avulla irti kynésté ja hdvitd se saamiesi ohjeiden mukaan.

. Kiinnité uusi neula ja toista Kynén kiyttoonoton valmistelut, kohdat B — E, timén oppaan
luvussa 2. Kun néet, ettd neulan kérjesti tulee laékettd useita tippoja tai virtana, valmistelut on
suoritettu.

4. Miksi nien pienii hiukkasia ampullissa pistimisen jilkeen?

. Ampullissa voi ndkya pistimisen jdlkeen pieniéd hiukkasia tai viarinmuutos. Néin voi kéyda, jos
iho on nipistetty liian tiukkaan pistettdessi tai jos pistospainike on vapautettu, ennen kuin neula
on vedetty ihosta pois.

5. Miksi neulasta valuu Byetta-valmistetta pistimisen jilkeen?
Tippa liuosta voi jadda ndkyviin pistoksen jilkeen. Timé on normaalia. Jos nékyvissd on enemmin
kuin yksi tippa:

. Et ole ehki saanut tiyttd annosta. Ali pisti uutta annosta. Kysy neuvoa diabeteshoitajaltasi
tai lddkariltisi, miten menetelld, jos sait vain osan lidkeannosta.

. Seuraavan annoksen yhteydesséd varmista, ettd painat pistospainikkeen pohjaan, pidét sen alas
painettuna ja lasket hitaasti viiteen ennen kuin poistat neulan ihosta (katso luku 3, kohta 4.
Ota pistos).

6. Mitia nuolet tarkoittavat?
Nuolet tarkoittavat, etté olet valmis siirtyméén seuraavaan kohtaan. Namé nuolet E] E]

osoittavat sen suunnan, johon annosnuppia vedetéén tai kdannetddn seuraavaksi. Tamé @
merkki tarkoittaa, ettd annosnuppi on painettu pohjaan ja kyné on valmis asetettavaksi
aloitusasentoon (seuraavaa pistoskertaa varten).

7. Misti tiedén, milloin pistos on pistetty?
Pistos on pistetty kun:

. olet painanut napakasti pistospainiketta eiki se mene pidemmiille

ja

. olet laskenut hitaasti viiteen, samalla kun pistospainike on alaspainettuna ja neula ihossa
ja

. annosikkunan keskelld nakyy @
8. Mihin pistin Byetta-laikkeen?

BYETTA pistetddn vatsan, reiden tai olkavarren alueelle diabeteshoitajaltasi tai ladkériltdsi saamiesi
ohjeiden mukaan.
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Vatsapuoli Selképuoli

9. Mitid minun pitiisi tehdi, jos en voi vetiii, kiertii enki painaa annosnuppia?
Tarkista annosikkunassa nékyvé symboli. Noudata vastaavan symbolin kohdalla annettuja ohjeita.

Jos annosikkunassa nikyy E] :

. Vedéd annosnuppia, kunnes annosikkunaan ilmestyy E]

Jos annosikkunassa nikyy E], eikd annosnuppi kidinny:

. Byetta-kynédn ampullissa ei ehki ole riittdvisti 14dkettd tiyden annoksen antamiseen. Ampulliin
jéd aina pieni mairéd Byetta-valmistetta. Jos ampullissa on pieni mééré ladketti tai se ndyttad
tyhjéltd, ota kédyttoon uusi Byetta-kynai.

Jos annosikkunassa nikyy E] ja osa symbolista @ etkii pysty painamaan annosnuppia:
. Annosnuppia ei ole kierretty loppuun asti. Kierrd annosnuppia mydtapaivaan, kunnes

annosikkunan keskelld nikyy selvisti

Jos annosikkunassa nikyy osa numerosta @ ja osa symbolista @, etki pysty painamaan
annosnuppia:

. Neula voi olla tukossa, vidntynyt tai huonosti kiinnitetty.

. Vaihda uusi neula. Varmista, ettd neula on suora ja hyvin kiinni kynéassa.

. Paina napakasti pistospainike niin pitkalle kuin se menee, Byetta-liuosta pitéisi tulla neulan
kérjesta.

Jos annosikkunassa nikyy @ etkii pysty kiertimiin annosnuppia:

. Pistospainiketta ei ole painettu pohjaan asti, eiké tdyttd annosta saatu. Kysy neuvoa
diabeteshoitajaltasi tai liakériltisi, miten menetelld, jos sait vain osan liikeannosta.
. Noudata néité ohjeita, kun laitat kynén aloitusasentoon seuraavaa pistosta varten:

- Paina pistospainike tukevasti niin pitkélle kuin se menee. Pidi painike alhaalla ja laske

hitaasti viiteen. Kéidnni sitten annosnupista my6tépéivién, kunnes annosikkunassa nékyy .
- Jos et pysty kiertdméan annosnuppia, neula voi olla tukkeutunut. Vaihda neula ja toista
edellinen kohta.

. Seuraavan annoksen yhteydessé varmista, ettd painat napakasti pistospainikkeen pohjaan,
pidiit sen alas painettuna ja lasket hitaasti viiteen ennen kuin poistat neulan ihosta.

Lue myos oheinen Pakkausseloste. Liséitietoja halutessasi ota yhteytti diabeteshoitajaasi tai
ladkariisi.
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