I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
5 mikrogramm (pg) exenatidot tartalmaz 20 mikroliteres (ul) adagonként (0,25 mg exenatid/ml).

Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban
10 mikrogramm (ug) exenatidot tartalmaz 40 mikroliteres (ul) adagonként (0,25 mg exenatid/ml).

Ismert hatasu segédanyagok
Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
44 ng metakrezolt tartalmaz adagonként.

Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekeids tollban
88 ng metakrezolt tartalmaz adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Atlatszo, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Byetta 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére javallt, egyiittesen alkalmazva:

- metforminnal

- szulfonilureaval

- tiazolidindionnal

- metforminnal és szulfonilureaval

- metforminnal és tiazolidindionnal

olyan felndtteknél, akiknél a fenti oralis készitmények maximalisan toleralhat6 dozisaival nem
biztosithato a megfeleld vércukorszint.

A Byetta javallt bazisinzulin kiegészitd kezeléseként is metforminnnal vagy anélkiil és/vagy
pioglitazonnal olyan felnétteknél, akiknél ezekkel a készitményekkel nem biztosithaté a megfeleld
vércukorszint.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid- (Byetta-) kezelést napi kétszer 5 pg exenatid dozis

alkalmazasaval kell kezdeni, a toleralhatosag fokozasa érdekében legalabb egy honapig. Ezt kovetden
az exenatid dozisa napi kétszer 10 pg-ra emelhetd, a glykaemias kontroll tovabbi javitasa céljabol.
Napi kétszer 10 pg-nal nagyobb dozisok alkalmazédsa nem javasolt.



Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid adagonként 5 pg vagy 10 pg exenatidot tartalmazo
eldretoltott injekeios tollban kaphato.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid a reggeli €s esti étkezés el6tti 60 perces idoszakban (vagy a
nap folyamdn két nagyobb étkezés el6tt, megkdzelitdleg 6 vagy tobb ora sziinettel a két dozis kozt)
barmikor beadhat6. Az azonnali hatéanyag-leadasu exenatid étkezés utdn nem alkalmazhato. Ha egy
injekcid beadasa elmarad, a kezelést a kovetkezd dozissal kell folytatni.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid olyan 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
kezelésére javallt, akik mar metformint, szulfonilureat, pioglitazont és/vagy bazisinzulint kapnak. Az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid alkalmazasa folytathato, ha bazisinzulint adnak a korabbi terapia
mellé. Ha az azonnali hatéanyag-leadasu exenatid a kordbbi metformin és/vagy pioglitazon terapia
kiegészitéseként keriil alkalmazasra, a metformin- és/vagy pioglitazon beéllitott dozisa folytathato,
mivel a metformin vagy pioglitazon 6nallé alkalmazasdhoz képest nem varhat6 a hypoglykaemia
kockézatanak fokozodasa. Ha az azonnali hatdanyag-leadast exenatid szulfonilurea terapia
kiegészitéseként keriil bevezetésre, a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében a
szulfonilurea dozisanak csokkentése mérlegelend6 (1asd 4.4 pont). Ha az azonnali hatdanyag-leadasu
exenatidot bazisinzulinnal egyiittesen alkalmazzak, a bazisinzulin do6zisat feliil kell vizsgalni. Azoknal
a betegeknél, akiknél fokozott a hypoglykaemia kockézata, megfontolandd a bazisinzulin dézisanak
csokkentése (lasd 4.8 pont).

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid dozisat nem sziikséges a beteg altal mért vércukorszint
alapjan naponta modositani. A szulfonilurea vagy az inzulin dozisanak beallitdsdhoz azonban sziikség
van a vércukorszint dnellendrzésére, kiillondsen a Byetta-kezelés megkezdésekor €s az inzulin
dozisanak csokkentésekor. Az inzulin dozisat ajanlott fokozatosan csdkkenteni.

Kiilonleges betegcsoportok

1ddsek

70 éves kor felett az azonnali hatéanyag-leadasu exenatid alkalmazasakor elévigyazatossag sziikséges,
a dozist dvatosan kell 5 ng-rdl 10 pg-ra emelni. 75 éves kor felett a klinikai tapasztalat igen
korlatozott.

Vesekarosodas

A dozist enyhe vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance: 50 - 80 ml/min) nem kell médositani.
Kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance: 30 - 50 ml/min), a dozist
elévigyazatosan kell 5 pg-rol 10 pg-ra emelni (1asd 5.2 pont).

Az exenatid alkalmazasa nem javasolt végstadiumu vesebetegség vagy sulyos vesekarosodas
(kreatinin-clearance < 30 ml/min) esetén (lasd 4.4 pont).

Madjkarosodas
A dozist nem sziikséges modositani majkarosodas esetén (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az exenatid hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa az 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de nincs az adagolasra
vonatkoz6 javaslat.

Az alkalmazas mddja
Minden adagot subcutan injekcioként kell beadni a combba, a hasba vagy a felkarba.
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatidot és a bazisinzulint két kiilon injekcioban kell alkalmazni.

Az injekcios toll alkalmazéasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban ¢és a betegtajékoztatoval
egyiitt a ,,Hasznalati itmutat6”-ban.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az exenatid nem alkalmazhat6 1-es tipusu diabetes mellitusban vagy diabeteses ketoacidosis
kezelésére.

Az exenatid nem helyettesiti az inzulint. Inzulinfiiggé betegeknél az inzulin-kezelés hirtelen
megszakitasa vagy az inzulin dozisanak gyors csdkkentése utan diabeteses ketoacidosist jelentettek
(lasd 4.2 pont).

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatidot tilos intravénas vagy intramuscularis injekcioban
alkalmazni.

Vesekarosodas

Végstadiumu vesebetegségben szenvedd, dializisben részesiil6 betegeknél, az azonnali hatdanyag-
leadast exenatid 5 pg-os egyszeri adagjai fokoztak a gastrointestinalis mellékhatasok gyakorisagat és
sulyossagat. Az exenatid alkalmazasa nem javasolt végstadiumu vesebetegségben vagy stlyos
vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/min). Kozepes foku vesekarosodasban szenvedo
betegeknél a klinikai tapasztalat nagyon korlatozott (1asd 4.2 pont).

Spontan jelentésekben nem gyakran beszamoltak a vesefunkcio valtozasaval jaro esetekrol, beleértve a
szérum kreatininszint ndvekedését, a vesekarosodast, a kronikus veseelégtelenség romlasat és az akut
veseelégtelenséget, mely néha hemodializist igényelt. Ezen események némelyike olyan betegeknél
fordult eld, akiknél mas tényezok is fennalltak, melyek befolyasolhatjak a folyadékhaztartast,
beleértve a hanyingert, hanyast és/vagy hasmenést és/vagy azoknal, akik olyan gyogyszereket kaptak,
amelyek ismerten befolyasoljak a vesefunkcidt vagy a folyadékhdztartast. Az egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerek koz¢ tartoztak az angiotenzin-konvertald enzim gatlok, angiotenzin-II antagonistak, nem-
szteroid gyulladasgatlok és diuretikumok. Szupportiv kezelés alkalmazasat és a lehetséges kivalto
gyogyszer (beleértve az exenatidot) adasanak felfliggesztését kovetden a megvaltozott vesefunkciod
reverzibilitasat figyelték meg.

Akut pancreatitis

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazéasa az akut pancreatitis kialakulasanak kockazataval jart. Az
exenatid mellett spontan jelentették az akut pancreatitis eléfordulasat. Szupportiv kezelés mellett a
pancreatitis gyogyuldsat figyelték meg, azonban nagyon ritkan nekrotizalé vagy haemorrhagias
pancreatitis eseteket ¢s/vagy halalt jelentettek. A betegeket fel kell vilagositani az akut pancreatitis
jellemzd tiinetérdl: a tartds, sulyos hasi fajdalomrol. Ha felmeriil a pancreatitis gyanuja, az exenatid
adasat fel kell fliggeszteni; ha az akut pancreatitis igazolodik, akkor az exenatid adasat nem szabad
ujra elkezdeni. El6vigyazatossag sziikséges az olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében
pancreatitis szerepel.

Sulyos gastrointestinalis betegség

Az exenatidot nem vizsgaltak stlyos gastrointestinalis betegségekben (pl. gastroparesis) szenvedd
betegeknél. A készitmény alkalmazéasa sordn gyakoriak a gastrointestinalis mellékhatasok, mint a
hanyinger, a hanyas ¢és a hasmenés. Az exenatid alkalmazéasa ezért stilyos gastrointestinalis betegség
esetén nem javasolt.

Hypoglykaemia
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid szulfonilurea készitménnyel valo egyiittes alkalmazasa soran

a hypoglykaemia incidencidja magasabb volt, mint a placebo-szulfonilurea kombinacid esetén.
Szulfonilurea kombinaciot alkalmazo klinikai vizsgalatokban enyhe vesekarosodasban szenvedd
betegeknél megnoétt a hypoglykaemia incidencidja az ép vesemiikddési betegekhez képest. A
hypoglykaemia szulfonilureahoz tarsuld kockazatanak csékkentése érdekében a szulfonilurea
dozisanak csokkentése megfontolando.



Gyors testtomegcsokkenés

A klinikai vizsgélatokban az exenatiddal kezelt betegek megkozelitleg 5%-andl figyeltek meg heti
1,5 ttkg-nal nagyobb testtomegcsokkenést. Az ilyen aranyu testtomegcesokkenésnek karos
kovetkezményei lehetnek. A gyors testtomegesokkenést mutatd betegeknél a cholelithiasisra utald
jeleket és tiineteket monitorozni kell.

Egyidejuleg alkalmazott gydgyszerek

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid gyomoriiriilést lassito hatasa csdkkentheti az oralisan
alkalmazott gyogyszerek felszivodasanak mértekét és litemét. Az azonnali hatéanyag-leadast
exenatidot csak megfeleld koriiltekintéssel szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik gyors
gastrointestinalis felszivodast igényld oralis gyogyszert vagy sziik terapias tartomanyu készitményt
szednek. Ezen készitmények és az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid egyiittes alkalmazasara
vonatkoz6 részletes ajanlas a 4.5 pontban talalhato.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid D-fenilalanin szarmazékokkal (meglitinidek), alfa-gliikozidaz
gatlokkal, dipeptidil-peptidaz-4-inhibitorokkal vagy egyéb GLP-1-receptor-agonistakkal valo egytittes
alkalmazasat nem vizsgaltak, ezért egyidejli alkalmazasuk nem javasolt.

Segédanyagok
A készitmény metakrezolt tartalmaz, ami allergids reakciokat idézhet elo.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Az azonnali hatéanyag-leadasu exenatid gyomoriiriilést lassitd hatasa csokkentheti az oralisan
alkalmazott gydgyszerek felszivodasanak mértékét és litemét. Szorosan ellendrizni kell azokat a
betegeket, akik szlik terapids tartomanyu vagy gondos klinikai ellenérzést igényld gyogyszert szednek.
Ezeket a gyogyszereket egységes modon kell alkalmazni az azonnali hatéanyag-leadast
exenatid-injekcio beadasanak idejéhez viszonyitva. Ha ilyen gyogyszereket étkezés kdzben kell
bevenni, a betegnek javasolni kell, hogy lehetség szerint szedje ezeket olyan étkezés soran, amikor az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid alkalmazasara nem kertil sor.

Olyan oralisan adott gyogyszerek esetében, amelyek hatékonysaga jelentdsen fiigg a
kiiszobkoncentraciotol, mint példdul az antibiotikumok, a betegnek javasolni kell, hogy ezeket az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid-injekcio beadasa eldtt legalabb 1 6raval vegye be.

Azokat a gyomorsav-ellenallo formulékat, melyeknek hatoanyagai érzékenyek a gyomorban torténd
lebomlasra, mint pl. a protonpumpa gatlok, legalabb 1 6raval az azonnali hatéanyag-leadasu
exenatid-injekcio elott vagy 4 oraval azt kdvetden kell alkalmazni.

Digoxin, lizinopril és warfarin

Amennyiben a digoxint, lizinoprilt vagy warfarint az exenatid beadasa utan 30 perccel adtak be, a tmax
megkozelitleg 2 draval késdbb jelentkezett. A Crax- €s AUC-értékek nem valtoztak klinikailag
jelentds mértékben. Mindazonaltal a forgalomba hozatalt kdvetéen a warfarin és az exenatid egylittes
alkalmazasa esetén a spontan jelentésekben INR- (International Normalized Ratio — nemzetkdzi
normalizalt arany) novekedésrdl szamoltak be. Warfarin és/vagy kumarin szdrmazékok szedése esetén
az azonnali hatéanyag-leadéasu exenatid-kezelés inditasakor és a dozis emelésekor az INR-értéket
szorosan ellendrizni kell (1asd 4.8 pont).

Metformin vagy szulfonilurea

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatidnak nincs klinikailag jelentds hatdsa a metformin vagy
szulfonilurea farmakokinetik4jara. igy ezeknél a készitményeknél nem sziikséges a bevétel idejének
korlatozasa az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-injekcidhoz viszonyitva.




Paracetamol

Paracetamolt alkalmaztak az exenatid gyomoriiriilésre gyakorolt hatasanak felmérésére. 1000 mg
paracetamol 10 pg azonnali hatdanyag-leadasu exenatiddal egyiittes alkalmazasakor (0 h), illetve az
azonnali hatéanyag-leadast exenatid-injekcio beadasa utan 1, 2 ill. 4 6raval, a paracetamol AUC-je a
kovetkezo mértékben csokkent: 21%, 23%, 24% ¢€s 14%; a Cuax pedig 37%-kal, 56%-kal, 54%-kal ill.
41%kal csokkent; a tmax a kontroll idoszakban mért 0,6 6rardl 0,9; 4,2; 3,3 és 1,6 6rara emelkedett. A
paracetamol AUC, Cpax €s tmax értékei nem valtoztak szignifikansan, ha a paracetamol beadasara egy
oraval az azonnali hatdanyag-leadast exenatid-injekcio el6tt kertilt sor. Ezen vizsgalati eredmények
alapjan nincs sziikség a paracetamol dozisanak modositésra.

Hidroximetil-glutaril-koenzim A- (HMG-CoA) reduktiz gatlok

A lovasztatin AUC- és Cmax-értékei kb. 40%-kal ill. 28%-kal csokkentek, a tmax pedig 4 o6raval nyult
meg, ha a lovasztatin egyszeri dozisat (40 mg) az azonnali hatdéanyag-leadast exenatid-injekcioval
(10 pg napi kétszer) egyiitt adtak be, a lovasztatin 6nalld alkalmazasahoz képest. A 30 hetes
placebokontrollos klinikai vizsgalatokban az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid és a HMG-CoA
reduktaz gatlok egyiittes alkalmazéasa nem jart a lipidprofil tartds valtozasaval (1asd 5.1 pont). Az
LDL-koleszterinszint vagy 0sszkoleszterinszint megvaltozhat, azonban a do6zist nem sziikséges eldre
meghatarozott médon modositani. A lipid értékeket rendszeresen ellendrizni kell.

Etinil6sztradiol és levonorgesztrel

Egy kombinalt oralis fogamzasgatlo (30 g etinildsztradiol és 150 pg levonorgesztrel) bevétele egy
oraval az azonnali hatdoanyag-leadast exenatid (naponta kétszer 10 pg) alkalmazésa eldtt nem
modositotta sem az etinildsztradiol, sem a levonorgesztrel AUC-, Crax- vagy Cumin-€rtékét. Az oralis
fogamzasgatlo bevétele 30 perccel az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid alkalmazasa utan nem
befolyasolta az AUC-értéket, azonban az etinilosztradiol Cpax-értékét 45%-kal €s a levonorgesztrel
Cmax-€rtékét 27-41%-kal csokkentette, valamint a tma-€rtéke 2-4 oraval késett az elhtizodo
gyomortiriilés kdvetkeztében. A Cmax-érték csokkenésének korlatozott a klinikai jelentdsége, és nem
szlikséges az oralis fogamzasgatlok adagolasanak modositésa.

Gyermekek és serdiilék
Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék
Amennyiben a beteg terhességet tervez vagy terhesség kovetkezik be, az exenatid-kezelést fel kell
fiiggeszteni.

Terhesség
Az exenatid terhes ndknél torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Az allatokkal végzett kisérletek

reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Embernél a potencialis veszély nem ismert. Az
exenatidot nem szabad alkalmazni a terhesség ideje alatt, és inzulin alkalmazasa javasolt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az exenatid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az exenatidot nem szabad

alkalmazni a szoptatas ideje alatt.

Termékenység
Human fertilitasi vizsgalatokat nem végeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az exenatid kismértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket. Ha az exenatidot szulfoniluredval vagy bazisinzulinnal egylittesen alkalmazzak, a
betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy forditsanak figyelmet a hypoglykaemia megel6zésére, ha
gépjarmiivet vezetnek vagy gépet iizemeltetnek.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok tobbnyire gastrointestinalis eredetiiek voltak (hanyinger, hanyas és
hasmenés). A leggyakrabban jelentett 6nallé mellékhatéas a hanyinger volt, amely a kezelés kezdetekor
jelentkezett és id6vel csokkent. A betegek hypoglykaemiat tapasztalhatnak, ha az azonnali hatéanyag-
leadast exenatidot szulfonilureaval egyiittesen alkalmazzak. Az azonnali hatdanyag-leadast
exenatid-kezeléshez tarsuld mellékhatasok tobbnyire enyhék vagy kozepes erdsségiiek voltak.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid forgalomba hozatala 6ta akut pancreatitis eseteit nem ismert
gyakorisaggal és akut veseelégtelenség eseteit nem gyakori eléfordulassal jelentettek (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos dsszefoglaldsa

Az 1. tdblazat az azonnali hatéanyag-leadast exenatid klinikai vizsgalatokban és spontan bejelentések
(olyan esetek, amelyeket klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg, a gyakorisag nem ismert) alapjan
azonositott mellékhatasait tartalmazza.

Klinikai vizsgalatokban a hattérterapia metformin, szulfonilurea, tiazolidindion vagy oralis
vércukorszint-csdkkentd gyogyszerek kombindcidja volt.

A mellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszerenkénti csoportositasnak ¢és az abszolut
gyakorisagnak megfelelden keriiltek felsorolasra. A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a
kovetkezd: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka
(= 10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat: Az azonnali hatéanyag-leadasu exenatid klinikai vizsgalatokban és spontin
bejelentések alapjan azonositott mellékhatasai

Szervrendszer/ Az eléfordulas gyakorisaga
Mellékhatas

Nagyon Nem Ritka Nagyon Nem
gyakori Gyakori gyakori ritka ismert

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek

Gyogyszer-indukalta x?
thrombocytopenia

Ms4j- és epebetegségek,
illetve tiinetek

Cholecystitis X!

Cholelithiasis X!

Immunrendszeri
betegségek és tiinetek

Anaphylaxias reakcid X!

Anyagcsere- és
taplalkozasi betegségek
és tiinetek

Hypoglykaemia X!
(metforminnal és
szulfoniluredval)®

Hypoglykaemia X!
(szulfonilureaval)

Etvagycsokkenés X!

Dehidracio, altalaban X!
hanyingerhez, hanyéashoz




¢s/vagy hasmenéshez
tarsulva.

Idegrendszeri
betegségek és tiinetek

Fejfijis’

Xl

Szédiilés

1zérzészavar

Xl

Aluszékonysag

Xl

Emésztorendszeri
betegségek és tiinetek

Bélelzarodas

Xl

Hanyinger

Hanyas

Hasmenés

Dyspepsia

Hasi fajdalom

Gastrooesophagealis
refluxbetegség

Haspuffadés

Akut pancreatitis (1asd
4.4 pont)

X3

Eructatio

Xl

Székrekedés

Flatulentia

Késleltetett
gyomoriiriilés

Xl

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tiinetei

Hyperhydrosis®

Alopecia

Macularis és papularis
kitités

X3

Viszketés és/vagy
csalankitités

Angioneuroticus oedema

X3

Vese- és hugyuti
betegségek és tiinetek

Megvaltozott
vesefunkcio, beleértve az
akut veseelégtelenséget,
a kronikus
veseelégtelenség
romlasat, vesekarosodast,
emelkedett szérum
kreatininszintet




Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Nyugtalansag X!
Asthenia? X!
Reakciok az injekciod X!

beadasanak helyén

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Fogyas X!

INR-emelkedés egyidejti X3
warfarin alkalmazas
esetén, néhany esetben
vérzéssel

! Az aranyok az azonnali hatbanyag-leadast exenatid befejezett hossz tavi hatisossagi és
biztonsagossagi vizsgalatain alapulnak n = dsszesen 5763 (szulfonilurea készitményt is kapo betegek
n=2971).

? Inzulin-komparator kontrollos vizsgalatokban, melyek metformin és szulfonilurea egyiittes
alkalmazasaval torténtek, ezeknek a mellékhatdsoknak az incidencidja hasonld volt az inzulinnal és az
azonnali hatdanyag-leadast exenatiddal kezelt betegek esetén.

3 Spontan bejelentések adatai (nem ismert nevezd).

Ha az azonnali hatdanyag-leadast exenatidot bazisinzulin-kezeléssel egyiittesen alkalmaztak, az
¢észlelt egyéb mellékhatasok incidencidja és tipusa hasonlo volt azokhoz, mint amit az exenatid
monoterapidval, exenatid metforminnal és/vagy szulfonilureaval vagy tiazolidindionnal (metforminnal
vagy anélkiil) végzett kontrollos vizsgalatokban észleltek.

Valogatott mellékhatasok leirasa

Gydgyszer-indukalta thrombocytopenia

Exenatid-fiiggo, thrombocyta elleni antitestekkel kisért, gydgyszer-indukalta thrombocytopeniat
(drug-induced thrombocytopenia, DITP) jelentettek a forgalomba hozatalt kdvetéen. A
gyogyszer-indukalta thrombocytopenia olyan immunmedialt reakcid, amelyet a gyogyszerrel
kapcsolatos thrombocyta-reaktiv antitestek okoznak. Ezek az antitestek az immunreakciot kivaltd
gyogyszer jelenlétében a thrombocytak destrukcidjat okozzak.

Hypoglykaemia

Azokban a vizsgélatokban, melyekben a betegek azonnali hatéanyag-leadasu exenatidot és
szulfonilureat kaptak (metforminnal vagy anélkiil), a hypoglykaemia incidenciaja nott a
placebocsoporthoz képest (23,5% ¢és 25,2% versus 12,6% ¢és 3,3%) és fliggdtt mind az azonnali
hatéanyag-leadast exenatid, mind a szulfonilurea dézisatol.

Az exenatidot tiazolidindionnal, metforminnal vagy anélkiil alkalmazva, a placebohoz képest nem volt
klinikailag jelent6s kiilonbség a hypoglykaemia el6fordulasaban vagy sulyossagaban. Hypoglykaemiat
a betegek 11%-anal jelentettek az exenatid, ill. 7%-4anal a placebo alkalmazasa mellett.

A legtobb hypoglikaemias epizod enyhe vagy mérsékelt intenzitasu volt, és megsziint szénhidrat per
os bevitelekor.

Egy 30 hetes vizsgalatban, melyben azonnali hatdanyag-leadasu exenatidot vagy placebot adtak a
korabbi bazisinzulin- (glargin inzulin) terapiahoz, a hypoglykaemia kockazatanak a lehet6 legkisebbre
csokkentése érdekében a protokoll szerint a bazisinzulin dozisat 20%-kal csokkentették azoknal a
betegeknél, akiknél a HbA . < 8,0% volt. Mindkét kezelési kart ugy titraltak, hogy elérje a kitlizott
¢homi vércukorszint célt (lasd 5.1 pont). A hypoglykaemids epizédok el6fordulasaban nem voltak
lényeges eltérések az azonnali hatdanyag-leadast exenatid-csoport és a placebocsoport kdzott (25%
ill. 29%). Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-karon nem észleltek major hypoglykaemias
epizodokat.



Egy 24 hetes vizsgalatban, melyben a korabbi azonnali hatdanyag-leadasu exenatid és metformin-
terapidhoz, vagy metformin és tiazolidindion-terapiahoz vagy lispro inzulin protamin szuszpenziot
vagy glargin inzulint adtak, azon betegek el6forduléasa, akiknél legalabb egy minor hypoglykaemias
epizdd tortént, 18% ill. 19% volt, és egy beteg jelzett major hypoglykaemiat. Azoknal a betegeknél,
akiknél a korabbi terapia tartalmazott szulfonilureat is, azon betegek eléfordulasa, akiknél legalabb
egy minor hypoglykaemias epizod tortént, 48% ill. 54% volt, és egy beteg jelzett major
hypoglykaemiat.

Hanyinger

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger volt. Az 5 pg vagy 10 ug azonnali hatdéanyag-
leadasu exenatiddal kezelt betegek 36%-a beszamolt legalabb egyszer hanyingerrdl. A legtobb eset
enyhe ill. k6zepesen sulyos volt, és a dozistol fliggd mértékben jelentkezett. A terapia folytatasaval a
hanyinger gyakorisaga ¢és sulyossaga csokkent a legtobb betegnél, akik a terdpia kezdetén beszamoltak
rola.

A terapia mellékhatasok miatti megszakitasara az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-csoport
betegeinek 8%-anal, a placebocsoport betegeinek 3%-anal és az inzulinnal kezelt betegek 1%-anal
kertilt sor a hosszt tavl (16 hetes vagy hosszabb) kontrollos vizsgélatok soran. A terapia
megszakitasahoz vezetd leggyakoribb nemkivanatos esemény az azonnali hatdanyag-leadasu
exenatid-csoportban a hanyinger (a betegek 4%-a) és a hanyas (1%) volt. A placebo- és az inzulin-
csoportban a betegek <1%-anal kellett felfliggeszteni a kezelést hanyinger vagy hanyas miatt.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatiddal kezelt betegek a nyilt, kiterjesztett vizsgalatok soran a
82. héten hasonl6 nemkivanatos hatasokat észleltek, mint a kontrollos vizsgéalatokban.

A beadas helyén jelentkezo reakciok

A beadas helyén jelentkezd reakciok az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-kezelésben részesiild
betegek megkozelitleg 5,1%-anal jelentkezett a hosszu tavh (16 hetes vagy hosszabb) kontrollos
vizsgélatok soran. Ezek a reakciok 4altaldban enyhék voltak, és tobbnyire nem vezettek az azonnali
hatéanyag-leadast exenatid alkalmazéasanak felfiiggesztéséhez.

Immunogenitas

A protein és peptid gyogyszerek potencialis immunogenitasa miatt az azonnali hatéanyag-leadasu
exenatid-kezelésben részesiilo betegeknél is kialakulhatnak exenatid elleni antitestek. A legtobb
esetben az antitesttiter idvel csokken és a 82. hétig alacsony szinten marad.

Az antitest-pozitiv betegek aranya hasonl6 volt az dsszes klinikai vizsgalatban. Azok a betegek,
akiknél exenatid elleni antitestek jelentek meg, hajlamosabbak voltak arra, hogy az injekcié helyén
reakciok lépjenek fel (pl. borpir és viszketés), de egyébként hasonld gyakorisaggal, hasonlo jellegii
nemkivanatos események jelentkeztek naluk, mint azoknal, akiknél nem mutattak ki exenatid elleni
antitesteket. A harom placebokontrollos vizsgalatban (n=963) a betegek 38%-anal alacsony exenatid
elleni antitesttitert mértek a 30. héten. Ebben a csoportban a glykaemias kontroll (HbAc) hasonlo volt
az antitesttiter nélkiili betegekéhez. A betegek tovabbi 6%-anal magasabb antitesttitert mértek a

30. héten. Ennek a 6%-nak kb. a felénél (a kontrollos vizsgalatok soran azonnali hatéanyag-leadasu
exenatid-kezelésben részesiild Osszes beteg 3%-andl), az azonnali hatéanyag-leaddsu exenatidra adott
glykaemids valasz hianyzott. Hairom inzulin-komparatorral végzett kontrollos vizsgalatban (n=790) az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid hatékonysaga és mellékhatasprofilja hasonlo volt minden
betegnél, az antitesttitertdl fiiggetlendil.

Egy hosszl tdva nem kontrollos vizsgalat antitest-pozitiv alanyainak vizsgalata nem mutatott ki
keresztreaktivitast hasonl6 endogén peptidekkel (glilkagon vagy GLP-1).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas jelei és tiinetei a kovetkezok lehetnek: sulyos hanyinger, stilyos hanyas és gyorsan
csokkend vércukorszint. Ttladagolas esetén a beteg klinikai jeleinek és tiineteinek megfeleld
(Iehetdleg parenteralis) szupportiv kezelés megkezdése sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Gliikagon-szerii peptid-1 (GLP-1) analogok, ATC kod: A10BJO1.

Hatasmechanizmus

Az exenatid egy glilkagon-szerli peptid-1 (GLP-1) receptor agonista, mely a glilkagon-szerti peptid-1
(GLP-1) szdmos antihyperglykaemias tulajdonsagaval rendelkezik. Az exenatid aminosavsorrendje
részben megegyezik a huméan GLP-1 aminosavszekvencidjaval. Az exenatidrol kimutattdk, hogy in
vitro kotédik a human GLP-1 receptorhoz és aktivalja azt, hatasat a ciklikus AMP és/vagy mas
intracellularis ut kdzvetiti.

crcr

vércukorszint csokkenésével egylitt az inzulinszekrécio is csokken. A Byetta metforminnal valo
egyiittes alkalmazésa soran a hypoglykaemia incidencidja nem volt magasabb, mint a
placebo-metformin-csoportban, valdsziniileg ezen gliik6zszintfiiggd inzulinotrop mechanizmus
kovetkeztében (lasd 4.4 pont).

Az exenatid csokkenti a 2-es tipust diabetesben korosan megemelkedett gliikkagonszekréciot. Az
alacsonyabb gliikkagonszint cs6kkent hepatikus gliikkozkibocsatashoz vezet. Az exenatid azonban nem
rontja a hypoglykaemiara bekovetkezd normalis glitkagonvélaszt és a tobbi hormonreakciot.

Az exenatid lassitja a gyomor triilését, ezaltal csokkenti a taplalékbol szarmazo gliikoz keringésbe
keriilésének iitemét.

Farmakodindmias hatasok
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid javitja a glykaemids kontrollt, mivel azonnal és tartdsan
csokkenti mind a posztprandialis, mind az ¢homi vércukorszintet 2-es tipusu diabetesben.

Klinikai hatidsossag és biztonsadgossag

Azonnali hatoanyag-leadasu exenatiddal végzett vizsgalatok, amelyekben metformin, vagy egy
szulfonilurea, vagy e két gyogyszer kombinacioja volt a hattérterapia

A klinikai vizsgalatokban 6sszesen 3945 személy vett részt (2997 részesiilt exenatid-kezelésben), 56%
férfi és 44% no, 319 beteg (230 részesiilt exenatid-kezelésben) életkora >70 év volt, mig 34 beteg (27
részesiilt exenatid-kezelésben) életkora >75 év volt.

Harom placebokontrollos vizsgalatban a 30 hetes kezelés soran az azonnali hatdanyag-leadast
exenatid csokkentette a HbA -t és a testtomeget, mind metforminnal, mind szulfonilureaval, illetve
mindkettdvel kombinalva. A HbA . csokkenését altalaban a kezelés kezdetét kovetd 12. héten
figyelték meg, 1asd a 2. tdblazatot. A HbA. csokkenése tartos maradt és a testtomeg csokkenése
folytatodott legalabb 82. hétig a kétszer 10 pg exenatid-kezelésben részesiilok alcsoportjaban, akik
mind a placebokontrollos vizsgalatokat, mind a nem kontrollos vizsgélat kiterjesztéseit (n=137)
befejezték.
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2. tablazat: A 30 hetes placebokontrollos vizsgilatok (bevalasztas szerinti betegek, intent to treat
patients) kombinalt eredményei

Placebo Azonnali hatéanyag- | Azonnali hatdanyag-
leadast exenatid napi | leadasu exenatid napi
kétszer 5 ug kétszer 10 pg

Betegszam 483 480 483
HbA (%) a vizsgalat 8,48 8,42 8,45
kezdetekor

HbA (%) valtozas a 0,08 -0,59 -0,89
vizsgélat

megkezdéséhez képest

HbA . < 7% értéket 7,9 25,3 33,6
elérd betegek aranya

(%)

HbA . < 7% értéket 10,0 29,6 38,5
elérd betegek aranya

(%) (a vizsgalatokat

végigesinalo betegek)

Testtomeg (ttkg) a 99,26 97,10 98,11
vizsgalat kezdetekor

Testtomegvaltozas a -0,65 -1,41 -1,91
vizsgélat

megkezdéséhez képest

(ttkg)

Inzulin-kompardator vizsgalatokban az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid (napi kétszer 5 ng 4 hétig,
majd napi kétszer 10 pg) metforminnal és szulfonilureaval kombinélva (statisztikailag és klinikailag)
szignifikansan javitotta a vércukorkontrollt, melyet a HbA . csokkenésével mértek. A kezelés hatasa
hasonlo volt a glargin inzulinéhoz egy 26 hetes vizsgalatban (&tlagos inzulin-dozis 24,9 NE/nap, 4-

95 NE/nap a vizsgalat végén) ¢és a bifazisos aszpart inzulinéhoz egy 52 hetes vizsgalatban (4tlagos
inzulin-dézis 24,4 NE/nap, 3-78 NE/nap a vizsgalat végén). Az azonnali hatdanyag-leadast exenatid
8,21-r6l 1,13%-kal (n=228), mig 8,6-r61 1,01%-kal (n=222) csokkentette a HbA.-értékét, mig a
glargin inzulin 8,24-r61 1,10%-kal (n=227) és a bifazisos aszpart inzulin 8,67-r61 0,86%-kal (n=224)
csokkentette a HbA | értekét. A 26 hetes vizsgalatban az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid 2,3 ttkg
testtomegcsokkenést (2,6%), egy 52 hetes vizsgalatban 2,5 ttkg testtomegcsokkenést (2,7%)
eredményezett, mig az inzulin-kezelést testtomeg-ndvekedés kisérte. A kezelések kozti kiilonbség
(azonnali hatéanyag-leadasu exenatid minusz kontrollkészitmény) a kovetkezo volt: -4,1 ttkg a 26
hetes vizsgalatban és -5,4 ttkg az 52 hetes vizsgalatban. A betegek altal mért 7 pontos
vércukorprofilok szerint (étkezés eldtt €s utan, valamint hajnali 3 6rakor) az inzulin-csoporthoz képest
a vércukorértékek szignifikans mértékben csokkentek a posztprandidlis idészakban az azonnali
hatéanyag-leadast exenatid-injekciot kovetden. Az inzulint alkalmazo betegeknél altaldban
alacsonyabbak voltak az étkezés elotti vércukorértékek, mint az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid
mellett. A napi vércukorszintek atlagértéke hasonl6 volt az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid és az
inzulin esetében. Ezekben a vizsgélatokban a hypoglykaemia incidencija hasonld volt az azonnali
hatéanyag-leadast exenatid- és az inzulin-kezelés esetében.

Azonnali hatoanyag-leadasu exenatiddal végzett vizsgalatok, amelyekben metformin, vagy egy
tiazolidindion, vagy e két gyogyszer kombinacioja volt a hattérterapia

Két placebokontrollos vizsgélatot végeztek: egy 16 hétig és egy 26 hétig tartd vizsgalatot. 121 és 111
betegnek azonnali hatdanyag-leadast exenatidot, illetve 112 és 54 betegnek placebot adtak a korabbi
tiazolidindion-kezelés mell¢, metforminnal vagy anélkiil. Az azonnali hatéanyag-leadasu
exenatid-csoport betegeinek 12%-at kezelték tiazolidindionnal és azonnali hatdanyag-leadast
exenatiddal, illetve 82%-at kezelték tiazolidindionnal, metforminnal és azonnali hatéanyag-leadast
exenatiddal. A 16 hetes vizsgalatban az azonnali hatdanyag-leadast exenatid-kezelés (napi kétszer

5 pg 4 hétig, majd napi kétszer 10 pg) eredményeként statisztikailag szignifikans mértékben csokkent
a HbA . a placebocsoporthoz képest (-0,7% versus +0,1%), valamint szignifikansan csdkkent a
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testtomeg is (-1,5 versus -0 ttkg). A 26 hetes vizsgalat hasonl6 eredményeket mutatott, a kiindulasi
értékhez képest a HbA . statisztikailag szignifikans mértékben csdkkent a placebocsoporttal
Osszehasonlitva (-0,8% versus -0,1%). A vizsgéalat megkezdése €s a végpont kozott a kezelési
csoportok kdzott nem volt 1ényeges kiilonbség a testtomegvaltozasban (-1,4 versus -0,8 ttkg).

Amikor az azonnali hatdanyag-leadast exenatidot tiazolidindionnal egytittesen alkalmaztak, a
hypoglykaemia incidenciaja hasonlo6 volt a placebo-tiazolidindion kombinaciondl tapasztalthoz. 65 év
feletti és vesekarosodasban szenvedd betegek esetében korlatozott a tapasztalat. Az egyéb megfigyelt
nemkivanatos események incidencidja és tipusa hasonlo volt azokhoz, melyeket a 30 hetes kontrollos,
szulfonilureaval, metforminnal vagy mindkettovel végzett klinikai vizsgalatokban lattak.

Azonnali hatoanyag-leadasu exenatid-vizsgalatok bazisinzulinnal kombinalva

Egy 30 hetes vizsgélatban azonnali hatéanyag-leaddst exenatidot (napi kétszer 5 pg 4 hétig, majd napi
kétszer 10 pg) vagy placebot adtak glargin inzulin mellé (metforminnal, pioglitazonnal vagy
mindkettovel, illetve nélkiiliikk). A vizsgalat soran mindkét kezelési kar olyan algoritmus
alkalmazasaval titralta a glargin inzulint, mely megfelelt a jelen klinikai gyakorlat szerinti kb.

5,6 mmol/l éhomi vércukorszint célnak. A vizsgalt betegek atlagéletkora 59 év volt, és diabetesiik
atlagosan 12,3 éve allt fenn.

A vizsgalat végén az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid (n = 137) mellett statisztikailag szignifikans
meértékli HbA—csokkenést és testtomegesokkenést mutattak ki a placebohoz (n = 122) képest. Az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid a kiinduldskor mért 8,3%-os HbA -értéket 1,7%-kal
csokkentette, mig a placebo a kiindulaskor mért 8,5%-o0s HbA-értéket 1,0%-kal csokkentette. Az
azonnali hatdanyag-leadast exenatid esetében a HbA . < 7% értéket elérd betegek aranya 56%, a
HbA | < 6,5% értéket elérd betegek aranya 42% volt, mig placebo esetében 29%, ill. 13% volt. Az
azonnali hatéanyag-leadasu exenatid-kezelésnél a kiindulasi 95 ttkg-os testtomeg 1,8 ttkg-os
csokkenését, mig placebo esetében a kiindulasi 94 ttkg-os testtomeg 1,0 ttkg-os ndvekedését figyelték
meg.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-karon az inzulin napi dozisa 13 egységgel, mig a
placebokaron napi 20 egységgel nott. Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid 1,3 mmol/l-rel, mig a
placebo 0,9 mmol/l-rel csdkkentette az ¢homi vércukorszintet. A placebohoz képest az azonnali
hatéanyag-leadast exenatid-kezelés szignifikansan csokkentette a posztprandialis vércukorszint-
kitéréseket a reggeli (- 2,0 versus - 0,2 mmol/l) és esti étkezés utan (- 1,6 versus + 0,1 mmol/l), délben
nem volt kiilonbség a kezelési karok kozott.

Egy 24 hetes vizsgélatban, melyben lispro inzulin protamin szuszpenziot vagy glargin inzulint adtak a
korabbi azonnali hatéanyag-leadast exenatid- és metformin-, metformin és szulfonilurea- vagy
metformin és pioglitazon-kezelés mellé, a HbAlc értéke a kiindulasi 8,2%-os értékrol 1,2%-kal
(n=170) illetve 1,4%-kal (n = 167) csokkent. Lispro inzulin protamin szuszpenzidval kezelt
betegeknél 0,2 ttkg testtomeg-ndvekedést, glargin inzulinnal kezelt betegeknél 0,6 ttkg
testtomeg-novekedést észleltek a kiindulaskor mért 102 ttkg-hoz, ill. 103 ttkg-hoz képest.

Egy 30 hetes, nyilt elrendezésti, aktiv komparator-kontrollos, non-inferioritasi vizsgalatban az
azonnali hatéanyag-leadasu exenatid (n = 315) és a naponta haromszor adott, titralt lispro inzulin
(n = 312) biztonsagossagat ¢s hatdsossagat hasonlitottak dssze 2-es tipusu diabetesben szenvedo,
optimalizalt bazis glargin inzulin és metformin hattérkezelést kapo betegeknél.

A bézisinzulin optimalizalasi (basal insulin optimization — BIO) fazist kdvetden, azoknal a betegeknél,
akiknél a HbA . magasabb volt, mint 7,0%, a glargin inzulinbol és metforminbol allo, mar meglévo
kezelési rendet random modon azonnali hatdanyag-leadast exenatiddal vagy lispro inzulinnal
egészitették ki. A vizsgalati alanyokndl mindkét terdpias csoportban egy, az aktualis klinikai
gyakorlatot tiikr6z6 algoritmus alkalmazéasaval tovabb titraltak a glargin inzulin d6zisaikat.

Minden, azonnali hatéanyag-leaddsu exenatidra besorolt beteg kezdetben naponta kétszer

5 mikrogrammot kapott, 4 hétig. Négy hét utan a dozisukat naponta kétszer 10 mikrogrammra
emelték. Azokndl az azonnali hatéanyag-leadast exenatiddal kezelt csoportban 1év0 betegeknél,
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akiknél a BIO fazis végén a HbA . < 8,0% volt, a glargin inzulin dézist legalabb 10%-kal
csokkentették.

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid a kiindulasi 8,3%-r06l 1,1%-kal csokkentette a HbA|-t, és a
lispro inzulin a kiindulasi 8,2%-ro61 1,1%-kal csokkentette a HbA.-t, valamint az azonnali hatéanyag-
leadast exenatidnak a titralt lisprohoz viszonyitott non-inferioritasat igazoltak. A 7% alatti HbA -t
elérd betegek aranya 47,9% volt az azonnali hatdanyag-leadéasu exenatid, és 42,8% volt a lispro
inzulin esetén. Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid esetén a kiindulasi 89,9 ttkg-rol 2,6 ttkg-os
fogyast figyeltek meg, mig a lispro inzulin esetén a kiindulasi 89,3 ttkg-rol 1,9 ttkg-os
testtomeg-novekedést észleltek.

Ehomi lipidszint
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid nem befolyasolta kedvezétleniil a lipidszinteket. A
testtomegcsokkenéssel Osszefliggésben megfigyelhetd volt a trigliceridszint-csokkenés tendencidja.

Béta-sejt-funkcio

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatiddal végzett klinikai vizsgalatok a béta-sejtek funkcidjanak
javulasat mutattak olyan mutatok alapjan, mint példaul a béta-sejt-funkcié homeosztazis modell
meghatarozasa, (HOMA-P) ¢és a proinzulin-inzulin arany.

Egy 2-es tipust diabeteses betegek (n=13) bevonasaval végzett farmakodinamias vizsgélat az
inzulinszekrécio elsd fazisanak helyreallasat és az inzulinszekrécido masodik fazisdnak javulasat
igazolta intravénas gliikoz bolus adasat kovetden.

Testtomeg
Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid-kezelésben részesiilo betegek testtomege csokkent, a

hanyinger jelentkezésétdl fiiggetleniil, bar a csokkenés nagyobb volt a hanyingerrdl beszamolok
csoportjaban (atlagos csokkenés 2,4 ttkg versus 1,7 ttkg) a hossza tava, akar 52 hétig tartod kontrollos
vizsgélatok soran.

Az exenatid-kezelés az étvagycsokkenés €s jollakottsagérzés novelése révén csokkentette a
taplalékbevitelt.

Gyermekek és serdiilok

Az azonnali hatdanyag-leadasu exenatid hatdsossagat és biztonsagossagat egy 28 hetes randomizalt,
kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban értékelték, amelybe 120 olyan, 10-17 éves 2-es tipust
diabetes mellitusban szenvedo beteget vontak be, akik HbA -értéke 6,5% és 10,5% kozott volt, és
akik a vizsgalat megkezdése elott vagy nem kaptak cukorbetegség elleni gyogyszert vagy onmagaban
metformint vagy 6nmagéban szulfonilureat vagy metformint és egy szulfonilureat kaptak
kombinécioban. A betegeket 28 hétig napi kétszer 5 pg azonnali hatéanyag-leadasu exenatiddal vagy
10 pg azonnali hatdanyag-leadast exenatiddal vagy ennek megfelel6 placebodozissal kezelték. Az
elsddleges végpont a HbA~¢érték valtozasa volt a vizsgalat megkezdésétdl a 28. hétig; a placebohoz
képest a kezelések kozotti kiilonbség (0sszesitett d6zisok) nem volt statisztikailag szignifikans (-
0,28% [95%-0s CI: -1,01; 0,45]). Ebben a gyermekekre és serdiilokre vonatkozo vizsgalatban 1)
gyogyszerbiztonsagi észrevételeket nem allapitottak meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

2-es tipusu diabetesben az exenatid szubkutan beadasat kdvetden a gyogyszer az atlagos plazma
cstcskoncentraciot 2 ora alatt éri el. Az exenatid atlagos csucskoncentracioja (Cmax) 211 pg/ml volt, a
gorbe alatti teriilet pedig (AUCo.inr) 1036 pg *h/ml volt az exenatid egyszeri 10 ng dézisdnak
szubkutan beadasat kdvetden. Az exenatid szintje aranyosan valtozott az 5-10 pg-os terapias
tartomanyban. Az exenatid hasfalba, combba vagy karba torténd beadasa hasonlo plazmaszinteket
eredményez.
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Eloszlés
Az exenatid atlagos latszolagos eloszlasi térfogata egy dozis szubkutan beadasat kdvetden 28 1.

Biotranszforméacié és eliminacid

Nem klinikai vizsgalatok szerint az exenatid elsdsorban glomerulusfiltracid, majd proteolizis révén
eliminalodik. A klinikai vizsgalatokban az exenatid atlagos clearance-értéke 9 1/h, az atlagos
terminalis féléletid6 pedig 2,4 h. Az exenatid ezen farmakokinetikai tulajdonsédgai a d6zistol
fiiggetlenek.

Kiilonleges betegesoportok

Vesekarosodas

Enyhe (kreatinin-clearance 50 - 80 ml/min) vagy kozepesen sulyos (kreatinin-clearance

30 - 50 ml/min) vesekarosodasban az exenatid-clearance kis mértékben csdkkent a normal
vesefunkcioju betegekhez képest (enyhe vesekarosodéasban a csokkenés 13%, kdzepesen stilyos
vesekarosodasban 36% volt). A clearance jelentdsen alacsonyabb volt (84%-kal csdkkent)
végstadiumi vesebetegségben szenvedd, dializisben részesiild betegeknél (lasd a 4.2 pont).

Majelégtelenség

Majelégtelenségben szenvedo betegek bevonasaval nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat. Az
exenatid elsGsorban a vesén 4t {iriil, ezért a majfunkciod zavara varhatéan nem befolyasolja az exenatid
vérszintjét.

Nem és rassz
A nem ¢s a rassz nem befolyésolja klinikailag jelent6s mértékben az exenatid farmakokinetikajat.

ldések

1d6s betegekkel kapcsolatban a hosszt tdva kontrollos adatok korlatozottak, de ezek alapjan az
exenatid vérszintje 75 éves korig nem valtozik jelentdsen. Egy 2-es tipust diabetes mellitusban
szenvedod betegek bevonasaval végzett farmakokinetikai vizsgalatban az exenatid (10 pg) alkalmazasa
az exenatid AUC-értékének 36%-os atlagos ndvekedését eredményezte 15 idds betegnél (75-85 éves),
15, 45-65 éves beteggel 0sszehasonlitva, ami feltehetéen az idésebb korcsoport vesekarosodasaval
fiigg Ossze (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Egy egyszeri dozist alkalmazo farmakokinetikai vizsgalatban, melybe 13, 2-es tipusu diabetesben
szenvedo, 12-16 éves beteget vontak be, az exenatid (5 pg) alkalmazasa kissé alacsonyabb atlagos
AUC-t (16%-kal alacsonyabbat) és Cax-0t (25%-kal alacsonyabbat) eredményezett annal, mint amit
felnotteknél észleltek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi vagy
genotoxicitasi —vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozésban kiilonleges kockazat nem varhato.

2 éven at exenatid-kezelésben részesiild ndstény patkanyoknal a pajzsmirigy joéindulata C-sejt
adenoma incidencidjanak novekedését észlelték a legnagyobb dozis — 250 pg/ttkg/nap — mellett, amely
a human klinikai gyogyszerszint 130-szorosat jelenti. A tuléléssel korrigalva az incidencia fokozodasa
nem bizonyult statisztikailag szignifikansnak. Nem észleltek tumorképzddést him patkanyoknal ill.
egerek esetében egyik nemben sem.

Az allatkisérletek soran nem észleltek a fertilitdsra vagy terhességre gyakorolt kozvetlen karos hatast.
A terhesség kozépsé harmadaban az exenatid nagy dozisban befolyasolta a csontok fejlodéseét,
csokkentette a magzat novekedését egereknél és nyulaknal. A sziiletés utani ndvekedés lassabb volt
egerek esetében, ha a terhesség utols6é harmadéaban és a szoptatas ideje alatt kaptak nagy dozisban
exenatidot.

15



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metakrezol,

mannit;

jégecet;

natrium-acetat-trihidrat;

injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3év

A mar hasznalatba vett injekcios toll:

30 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Hasznalatba vétel utan
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az injekcios tollat tilos felhelyezett tiivel tarolni.
A fénytdl valo védelem érdekében helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Gumidugodval (brombutil), gumikoronggal és aluminium kupakkal lezart I. tipusu iivegpatron. Minden
egyes patron egy eldobhat6 injekcios tollba van toltve.

Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban

Egy eldretoltott injekcios toll 60 adagot tartalmaz (korilbeliil 1,2 ml oldat).
Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcio el6ret6ltott injekeids tollban

Egy eldretoltott injekcios toll 60 adagot tartalmaz (koriilbeliil 2,4 ml oldat).

Csomagolasi egység: 1 vagy 3 injekcios toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A csomag nem tartalmaz injekcios tiit.
Becton, Dickinson and Company tiik hasznalhatok a Byetta injekcios tollhoz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tiit minden injekcio beadasa utan ki kell dobni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Hasznalati utmutato
A Byetta-t csak egy személy hasznalhatja.

A betegtédjékoztatoban levd injekcids toll hasznalati utmutatdjat gondosan kovetni kell.
Az injekcios tollat tilos felhelyezett tiivel tarolni.

A Byetta nem hasznalhato fel, ha az oldatban szemcsék jelennek meg, vagy ha az oldat zavaros
¢s/vagy elszinezddott.

A Byetta nem hasznalhato fel, ha megfagyott.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/362/001 —4

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. november 20.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2016. jalius 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYA]}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTE’I:ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

18



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatéjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza.
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéci6 érkezik, amely az elony/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
exenatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm exenatidot tartalmaz adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit, jégecet, natrium-acetat-trihidrat, injekcidhoz vald viz.
Metakrezolt is tartalmaz. Tovabbi informéacio a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 injekcids toll (60 adag)
3 injekcios toll (3 % 60 adag)

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Naponta kétszer

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot és az injekceios toll hasznalati utmutatojat!

Bor ala torténd beadasra

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A hasznalatba vétel utan 30 nappal az injekcios tollat dobja ki.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitdszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Hasznélatba vétel utan: Legfeljebb 25°C-on taroland6 30 napig.

Nem szabad felhelyezett tlivel tarolni.

A fénytdl valo védelem érdekében helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

byetta 5

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Byetta 5 pg injekcio
exenatid
Bor ala torténd beadasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag (1,2 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca AB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcid eldretoltott injekeios tollban
exenatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mikrogramm exenatidot tartalmaz adagonként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit, jégecet, natrium-acetat-trihidrat, injekcidhoz vald viz.
Metakrezolt is tartalmaz. Tovabbi informéacio a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 injekcids toll (60 adag)
3 injekcios toll (3 x 60 adag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Naponta kétszer
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot és az injekceios toll hasznalati utmutatojat!

Bor ala torténd beadasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A hasznalatba vétel utan 30 nappal az injekcios tollat dobja ki.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitdszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Hasznélatba vétel utan: Legfeljebb 25°C-on tarolandd 30 napig.

Nem szabad felhelyezett tlivel tarolni.

A fénytdl valo védelem érdekében helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

byetta 10

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Byetta 10 pg injekcio
exenatid
Bor ala torténd beadasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag (2,4 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca AB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Byetta S mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcids tollban
exenatid

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Byetta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Byetta alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Byetta-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Byetta-t tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Byetta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Byetta az exenatid nevl hatdanyagot tartalmazza. Olyan injekcids gyodgyszer, ami a 2-es tipusu
(nem inzulinfiiggd) cukorbetegségben (diabéteszben) szenvedo felndttek vércukorszintjét segit
megfeleld szinten tartani.

A Byetta-t cukorbetegség kezelésére alkalmazott (antidiabetikus) mas gyogyszerekkel — metforminnal,

szulfoniluredkkal, tiazolidindionokkal és bazalis vagy hossza hatastartamu inzulinokkal egyiitt
alkalmazzak. Orvosa a Byetta-t eddigi kezelése kiegészitéseként irja fel Onnek, a vércukorszint

elegendd testmozgast.
On azért lett cukorbeteg, mert szervezete nem termel elég inzulint ahhoz, hogy vércukorszintjét a

megfeleld szinten tartsa, vagy a szervezete nem tudja megfelelden felhasznalni az inzulint. A
Byetta-ban lev0 gyogyszer serkenti a szervezet inzulintermelését, ha a vércukorszint magas.

2. Tudnivalék a Byetta alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Byetta-t

- Ha allergias az exenatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Byetta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozdsat végzo
egészségiigyi szakemberrel:

Ha szulfonilureaval egyiittesen alkalmazza ezt a gyogyszert, mivel ilyen esetben a vércukorszint
tul alacsonnya valhat (hipoglikémia). Kérdezze meg kezelGorvosat, gyodgyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha nem biztos benne, hogy az On altal szedett
gyogyszerek valamelyike tartalmaz-e szulfonilureat.

Ha 1-es tipusu cukorbetegségben vagy ugynevezett diabéteszes ketoacidozisban (veszélyes
allapot, amely cukorbetegségben fordulhat eld) szenved, mivel ilyen esetben ez a gyogyszer
nem alkalmazhato.

Hogyan kell beadni ezt a gyogyszert? A bor ala kell befecskendezni, nem szabad vénéaba vagy
izomba beadni.

Ha sulyos problémai vannak lassti gyomoriiriilésével vagy emésztésével, mivel ilyen esetben a
gyogyszer alkalmazasa nem javasolt. A gyogyszer hatdanyaga lassitja a gyomor tiriilését, ezért
az étel lassabban halad at a gyomran.

Ha volt valaha hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisz) (1asd 4. pont).

Ha On ti] gyorsan veszit testtdmegébdl (hetente tobb mint 1,5 kg-ot) beszélje meg
kezel6orvosaval, mivel ez problémakat okozhat, példaul epekdvet.

Ha On sulyos vesebetegségben szenved vagy miivesekezelésben (dializis) részesiil, mivel ilyen
esetben a gyogyszer alkalmazasa nem javasolt. A gyogyszer vesebetegségben szenvedo betegek
korében torténd alkalmazasaval kapcsolatban kevés tapasztalat all rendelkezésre.

A Byetta nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyett alkalmazni.

Gyermekek és serdiillok
A gyogyszer alkalmazasa gyermekek és 18 éves kor alatti serdiilok koérében nem javasolt, mivel nincs
tapasztalat a gyogyszer alkalmazasaval ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Byetta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol, kiilonosen:

2-es tipust cukorbetegség kezelésére alkalmazott olyan gyogyszerek, melyek a Byetta-hoz
hasonlé modon hatnak (példaul liraglutid és elnytjtott hatéanyag-leadasu exenatid), mivel
ezeknek a gyogyszereknek Byetta-val egyiittes alkalmazasa nem javasolt.

vérhigitd gyogyszerek (véralvadasgatlok), mint példaul warfarin alkalmazasakor, mivel a
kezelés megkezdésekor kiegészitd ellendrzo vizsgalatok sziikségesek az INR-érték (a véralvadas
mértékét jellemzd) valtozasanak meghatarozasahoz.

Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy egyéb tablettainak bevételi idépontjat nem kell-e megvaltoztatni,
mivel ez a gyogyszer lassitja a gyomor iiriilését, igy befolyasolhatja azoknak a gyogyszereknek a
hatésat, amelyeknek gyorsan at kell haladniuk a gyomron, példaul:

Azokat a gyomorsavnak ellenalld tablettakat vagy kapszulakat (példaul a gyomorsav
mennyiségét csokkentd gyogyszerek, protonpumpa-gatlok), melyeknek nem szabad tul sokaig a
gyomorban maradniuk, a gyogyszer alkalmazasa el6tt egy oraval vagy azt kovetden négy oraval
vegye be.

Bizonyos antibiotikumokat lehet, hogy a Byetta injekcio alkalmazasa eldtt egy oraval kell
bevennie.

Azokat a gyogyszereket, amelyeket étkezés kozben kell bevenni, célszerii olyan étkezés
alkalméval beszedni, amikor ez a gyogyszer nem keriil beadasra.

A Byetta egyidejii alkalmazasa étellel
A gyogyszer alkalmazésara az étkezést megel6z6 60 percen (1 6ran) beliil keriiljon sor. (Lasd 3. pont
,Hogyan kell alkalmazni a Byetta-t?”’) Ne alkalmazza ezt a gyogyszert étkezés utan.
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Terhesség és szoptatas

Nem ismert, hogy ez a gydgyszer artalmas lehet-e a magzatra. Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a
terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a gyodgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, mivel ezt a gyogyszert nem szabad alkalmazni a terhesség
ideje alatt.

Nem ismert, hogy az exenatid atjut-e az anyatejbe. Ezt a gyogyszert nem szabad alkalmazni a
szoptatas ideje alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha ezt a gyogyszert szulfonilureaval vagy inzulinnal egyiittesen alkalmazza, a vércukorszint tilzott
mértékben lecsokkenhet (hipoglikémia alakulhat ki). A hipoglikémia ronthatja a koncentralasi
képességét. Kérjiik, vegye figyelembe ezt a lehetséges mellékhatast minden olyan helyzetben, ahol
Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki (példdul autévezetés vagy gépek kezelése).

A Byetta metakrezolt tartalmaz
A metakrezol allergias reakciokat okozhat.

A Byetta natriumot tartalmaz
A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Byetta-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, gyodgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést
illet6en, kérdezze meg kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert.

A Byetta kétféle hataserdsségben kaphato: Byetta 5 mikrogramm ¢és Byetta 10 mikrogramm.
Kezeléorvosa kezdetben javasolhatja Onnek az 5 mikrogrammos Byetta napi kétszeri alkalmazésat.
Miutén 30 napon at kapta naponta kétszer az 5 mikrogrammos Byetta-t, kezel6orvosa felemelheti az
adagjat napi kétszer 10 mikrogrammos Byetta-ra.

Ha On 70 évesnél idésebb vagy vesebetegsége van, 30 napnél hosszabb id6t vehet igénybe, amig
hozzéaszokik az 5 mikrogrammos Byetta adaghoz, és ezért lehetséges, hogy kezeldorvosa nem emeli az
adagot.

Az elSretdltott injekcids tollal beadott injekcid biztositja az On adagjat. Csak akkor valtoztassa meg az
adagot, ha kezel6orvosa utasitja erre.

Ezt a gyogyszert injekcio formajaban naponta kétszer kell beadni, barmikor a reggeli és esti étkezés
elétti 60 percben (1 6raban), vagy a napi két f6étkezés elott, amelyek kozt legalabb 6 oranak el kell
telnie. Ne alkalmazza étkezes utan ezt a gyogyszert.

Ezt a gyogyszert a comb, a has vagy a felkar bore ala kell befecskendezni (szubkutan injekcio). Ha
Byetta-t és inzulint alkalmaz, két kiilon injekciot kell beadnia.

A Byetta adagjanak beallitdsahoz nem sziikséges naponta ellendriznie a vércukorszintjét.
Mindazonaltal, ha szulfonilurea készitményt vagy inzulint is kap, kezeldorvosa kérheti a vércukorszint
ellenérzését a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak beéllitdsdhoz. Ha inzulint alkalmaz,
kezel6orvosa meg fogja mondani, hogyan csokkentse az inzulin adagjat, és javasolni fogja, hogy
gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét a magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes
ketoacidozis (a cukorbetegség egyik szovodmeénye, amelynél a szervezet elegendd inzulin hidnyaban
nem tudja lebontani a gliikdzt) elkeriilése érdekében.
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A Byetta injekcids toll alkalmazasara vonatkozo6 utasitisokat lasd a ,,Hasznalati Gtmutaté az
injekcios tollhoz” cimii ismertetében.

Az els6 hasznalat el6tt a kezelSorvosanak vagy a gondozasat vegz0 egészsegiigyi szakembernek meg
kell tanitania Ont arra, hogy hogyan kell beadni a Byetta-t.

Becton, Dickinson and Company tiik hasznalhatok a Byetta injekcios tollhoz. A csomagolas nem
tartalmaz injekcids tiiket.

Minden injekcio beadasa soran hasznaljon 4 injekcios tiit, és haszndlat utan dobja ki. Ezt a gydgyszert
a kezel6orvosa Onnek irta fel. Soha ne adja oda masnak a Byetta injekcios tollat.

Ha az el6irtnal tobb Byetta-t alkalmazott

Ha a sziikségesnél tobb gyogyszert adott be maganak, azonnal beszéljen egy orvossal vagy menjen
kérhazba. A tal nagy adagban beadott gyogyszer hanyingert, hanyast, szédiilést vagy az alacsony
vércukorszinttel jaro egyéb tiineteket okozhat (l4sd 4. pont).

Ha elfelejtette alkalmazni a Byetta-t

Ha elfelejtette a gyogyszer egy adagjat beadni, hagyja ki ezt az adagot és a kovetkez6 adagot a kijelolt
idében adja be. Ne alkalmazzon dupla adagot és ne emelje a Byetta kovetkezo adagjat az elfelejtett
adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Byetta alkalmazasat

Ha ugy érzi, abba kellene hagynia a gyogyszer alkalmazasat, el6szor beszéljen kezeldorvosaval. A
gyogyszer alkalmazasanak felfiiggesztése hatassal lehet a vércukorszintjére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka el6fordulasi gyakorisaggal (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) sulyos allergias reakcidkat
(Ggynevezett anafilaxia) jelentettek.

Azonnal keresse fel kezel6orvosat, ha az alabbi tiineteket tapasztalja

. az arc, a nyelv vagy a torok feldagadasa (angioddéma),

. kititések, viszketés €s a nyak, az arc, a szaj vagy a torok szoveteinek hirtelen feldagadasa,
. nyelési nehézség,

. csalankitités és nehézlégzés.

Hasnyalmirigy-gyulladasos (pankreatitisz) esetekrél szamoltak be (nem ismert gyakorisaggal) olyan
betegeknél, akik ezt a gyogyszert kaptak. A hasnyalmirigy-gyulladas sulyos, esetlegesen életet
veszélyeztetd betegség lehet.

. Mondja el kezeldorvosanak, ha korabban volt hasnyalmirigy-gyulladéasa, epekove,
alkoholbetegsége vagy nagyon magas trigliceridszintje. Ezek a betegségek novelhetik a
hasnyalmirigy-gyulladas kialakulasanak vagy kitijjulasanak az esélyét, akar kapja ezt a
gyogyszert, akar nem.

. HAGYJA ABBA a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha silyos és

tartés, akar hanyassal is kisért hasi fajdalmat érez, mivel lehetséges, hogy
hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisze) van.
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Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet):
. hanyinger (a hanyinger leggyakrabban a gyogyszeres kezelés elkezdésekor észlelhetd, de idovel
a legtobb betegnél enyhiil)

. hanyas
. hasmenés
. alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Ha ezt a gyogyszert szulfonilurea-tartalmi készitménnyel vagy inzulinnal egyiittesen alkalmazza,
nagyon gyakran el6fordulhat alacsony vércukorszint (hipoglikémia), mely altalaban enyhe, illetve
kozepesen sulyos. Lehet, hogy csdkkenteni kell a szulfonilurea készitmény vagy az inzulin adagjat,
amig ezt a gyogyszert alkalmazza. Az alacsony vércukorszint tiinetei kdz¢é tartozhatnak: fejféjas,
almossag, gyengeség, sz¢édiilés, zavartsag, ingerlékenység, ¢hség, szapora szivverés, verejtékezés és
nyugtalansag. Kezeléorvosa elmondja Onnek, hogyan kell kezelni az alacsony vércukorszintet.

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
szédiilés

fejfajas

nyugtalansag

székrekedés

puftadas

viszketés (kiiitéssel vagy anélkiil)

emésztési zavar (sz€lgorcs)

fokozott verejtékezés

kimeriiltség és erétlenség

gyomoreéges

étvagycsokkenés

Ez a gyogyszer csokkentheti az étvagyat, az elfogyasztott taplalék mennyiségét €s a testtomeget.

Ha tal gyorsan fogy (t6bb mint heti 1,5 kg-ot), beszélje meg kezeldorvosaval, mert lehetséges, hogy
problémakat okoz, példaul epekovet.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
vesekdarosodas

kiszaradas, ami altalaban hanyingerrel, hdnyassal és/vagy hasmenéssel kapcsolatos
szokatlan iz a szajban

bofoges

reakciok az injekcid beadasanak a helyén (a bor kipirulasa)
almossag

hajhullas

fogyas

a gyomor kilirtilése lassul

az epehodlyag gyulladéasa

epekdvek

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. bélelzarodas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):
Ezenfelill jelentettek néhany egyéb mellékhatast:

. vérzés vagy véralafutas, ami az alacsony vérlemezkeszdm miatt a normalisnal konnyebben
kialakul
. warfarinnal tortént egylittes alkalmazédsakor az INR- (a véralvadas mértékét jellemz0) érték

valtozasat jelentették
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Byetta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitdszekrényben (2°C — 8°C) taroland6. A mar hasznalatban 1év6 injekcids toll legfeljebb 25°C-on
tarolando, 30 napig. 30 nap utan dobja ki a hasznalt injekcids tollat, akkor is, ha maradt még benne

gyogyszer.

A fénytdl val6 védelem érdekében helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra. Nem fagyaszthato. A
megfagyott Byetta-t ki kell dobni.

A gydgyszer nem hasznalhat6 fel, ha az oldatban szemcsék jelennek meg, vagy ha az oldat zavaros
vagy elszinez6dott.

Az injekcios tollat a tli nélkiil kell tarolni. Ha rajta hagyja a tiit, a gyogyszer elszivaroghat az injekcios
tollbol, vagy légbuborékok képzddhetnek a patronban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Byetta?

- A készitmény hatdanyaga az exenatid.

- Kétféle eldretoltott injekceios toll kaphato: az egyik 5 mikrogramm, a mésik 10 mikrogramm
adag befecskendezésére alkalmas.

- A Byetta 5 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltdtt injekcids tollban (injekcid) adagonként
5 mikrogramm exenatidot tartalmaz 20 mikroliterben.

- A Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcié eldretdltott injekeids tollban (injekcid) adagonként
10 mikrogramm exenatidot tartalmaz 40 mikroliterben.

- Az injekcios oldat milliliterenként (ml) 0,25 milligramm (mg) exenatidot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: metakrezol (adagonként 44 mikrogramm a Byetta 5 mikrogramm oldatos
injekcioban ¢és adagonként 88 mikrogramm a Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcidban),
mannit, jégecet, natrium-acetat-trihidrat, injekcidhoz vald viz (lasd 2. pont).

Milyen a Byetta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Byetta olyan atlatszo6, szintelen folyadék (oldatos injekcid), ami egy injekcids tollban 1évo
iivegpatronba van toltve. Miutan az injekcios toll kitiriilt, nem hasznalhatja fel Gijra. Minden injekcios
toll 60 adagot tartalmaz, amely 30 napra, napi két injekcio beadaséra elég.

A Byetta egy vagy harom eloretdltott injekcios tollat tartalmazo kiszerelésben kaphat6. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

36



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
Acrtpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 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: +33 141 29 40 00

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100
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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 o0.0.
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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTMUTATO AZ INJEKCIOS TOLLHOZ
Byetta S mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
(exenatid)

N aa‘l,

A HASZNALATI UTMUTATO TARTALMA

1. rész - MIT KELL TUDNIA A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL?

2. rész — KEZDETI LEPESEK: AZ ELSOSZOR HASZNALOK SZAMARA VAGY UJ
INJEKCIOS TOLLAKHOZ

3. rész — MINDENNAPI HASZNALAT: OLYAN FELHASZNALOKNAK, AKIK MAR
BEALLITOTTAK AZ INJEKCIOS TOLLAT

4. rész - GYAKRAN FELTETT KERDESEK: AZ INJEKCIOS TOLLRA VONATKOZO
KERDESEK

1. rész MIT KELL TUDNIA A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL?

Eldszor olvassa végig ezt a részt, aztan folytassa a 2. résszel (El6készités).

A Byetta injekcios toll alkalmazasa ELOTT gondosan olvassa végig az aldbbi utasitasokat. Olvassa el
a Byetta injekcids toll dobozéban levd Byetta betegtajekoztatot is.

Ahhoz, hogy a Byetta elonyeit a lehetd legjobban ki tudja hasznalni, helyesen kell alkalmaznia az
injekcios tollat. Ha nem koveti maradéktalanul ezeket az utasitasokat, az nem megfelel6 adag
beadasahoz, az injekcios toll toréséhez vagy fertdzés kialakulasahoz vezethet.

Ezek az utasitiasok nem helyettesitik az orvosaval torténé, az allapotaval vagy a kezelésével
kapcsolatos megbeszélést. Ha problémaja van a Byetta injekcids toll hasznalataval, forduljon
orvosihoz.

FONTOS TUDNIVALO A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL

. A Byetta-t naponta ketszer kell beadni, az injekcids toll 30 napra elegendé gyogyszert
tartalmaz. Nem kell kimérnie az adagokat, az injekcids toll kimér Onnek minden adagot.
e NETOLTSE AT A BYETTA INJEKCIOS TOLLBAN LEVO GYOGYSZERT

FECSKENDOBE!

. Ha az injekcios toll barmelyik része tordttnek vagy sériiltnek tlinik, ne hasznalja a tollat.

. Ne hasznalja massal kozosen az injekcios tollat vagy a tiiket, mert az korokozok
atvitelének kockazataval jarhat.

. Ennek az injekcios tollnak az alkalmazasa vakok és gyengénlatod betegek szamara nem ajanlott.

Az injekcios toll alkalmazédsdban jaratos személy segitségére van sziikség.

. Az injekcios tiiket az egészségiigyi szakembereknek vagy mas betegapoloknak a helyi vagy
intézeti eldirasoknak megfeleléen kell kezelnitik.
Az injekcié higiénikus beadasat az egészségiigyi szakember altal javasolt médon végezze.

. A 2. rész utasitasait csak 0j injekcios toll els6 hasznalata eldtt kdvesse.
. A hasznalati itmutato 3. része minden injekcid beadasara vonatkozik.
AZ INJEKCIOS TUKROL

A Byetta injekcios tollhoz a Becton, Dickinson and Company (BD) cég altal gyartott, injekcios tollhoz
valo tiik hasznalhatok.
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Uj tiit kell hasznalnom minden injekciéhoz?

. Igen. Ne hasznalja Gjra a tiiket.

. Minden injekci6 utan azonnal tavolitsa el a tiit. Ez segit megakadalyozni a Byetta szivargésat,
buborékok képzodését, csokkenti a tii eltomddését, €s csokkenti a fertdzés veszélyét.

. Soha ne nyomja meg az injekcios toll adagolégombijat, ha nincs tii rajta.

Hogyan dobjam el a tiiket?

. A hasznalt tiiket dobja olyan edénybe, amelynek a falat a tli nem tudja atszurni, vagy kdvesse az
egészségligyi szakember ide vonatkozo tanécsait.

. Ne dobja el az injekcios tollat ugy, hogy rajta hagyta a tiit.

A BYETTA INJEKCIOS TOLL TAROLASA

Hogyan taroljam a Byetta injekcios tollat?

. Hiuitészekrényben (2°C — 8°C kozott) tarolja.

Ne fagyassza le. A megfagyott Byetta injekcios tollat ki kell dobni.

A mar hasznalatban 1év6 Byetta injekcios toll legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében helyezze vissza az injekios tollra a zarokupakot.

Ne tarolja a Byetta injekcios tollat Gigy, hogy tii van rajta. Ha a ti az eszkdz6n marad, a
gyogyszer szivaroghat a Byetta injekcios tollbol vagy 1égbuborékok képzddhetnek a patronban.

Az injekcids toll és az injekcios tii gyermekektél elzarva tartando!

Meddig hasznalhatom a Byetta injekcids tollat?

. Az 1j injekcios toll hasznalatba vételét kovetden a Byetta injekcios tollat csak 30 napig
hasznélhatja.
30 nap utan dobja ki a hasznalt Byetta injekcios tollat, akkor is, ha marad az injekcids
tollban valamennyi gyégyszer.

. Jegyezze fel az injekciods toll hasznalatba vételének datumat és a 30 nappal késobbi datumot az
alabbi helyekre:

Hasznalatba vétel datuma:

Felhasznalhato:

. A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjéara vonatkozik.

Hogyan kell a Byetta injekcios tollat tisztitani?

. Sziikség esetén torolje le az injekcios toll kiilsejét egy tiszta, nedves ruhaval.

. A patron kiils6 kupakjan rendeltetésszerti hasznalat esetén is fehér szemcsek jelenhetnek meg.
Ezek alkoholos torlvel vagy vattaval eltavolithatok.

Kérjiik, olvassa el a csomagban taldlhaté Byetta Betegtajékoztatot is. Tovabbi informaciéért
forduljon orvosahoz.

2. rész KEZDETI LEPESEK

Csak azt kovetden olvassa el és kovesse ennek a résznek az utmutatasait, miutan végigolvasta az:
1. részt — Mit kell tudnia a Byetta injekciés tollrél?

Kozvetleniil azel6tt végezze el az uj injekcids toll beallitasat, mieldtt el6szor hasznalna. Csak egyszer
kovesse Az uj injekcids toll beallitasara vonatkozo utasitasokat. A mindennapi hasznalat alkalmaval
ne ismételje meg Az 11j injekcios toll beallitasat. Ha megismétli, 30 napnal hamarabb fog elfogyni a
Byetta.
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A BYETTA INJEKCIOS TOLL RESZEI

Kék zarékupak Patron Byetta Cimke Adagkijelz6 Adag-  Adagologomb
folyadék ablak beallito
gomb
A TU RESZEI AZ ADAGKIJELZO ABLAKBAN
(a tiit nem tartalmazza a csomagolas) LATHATO JELEK

kihtizhatja az adagbeallité gombot

- 4] azadag beallithato
- T | ' |8

az injekcios toll készen all
5 mikrogramm befecskendezésére

Kiils6 Bels6 T Papir (4]  azadagbedllito gomb be van
tlvédo tlvédo fiil nyomva, az eszkoz készen all az
sapka sapka alapallapotba torténd beallitasra

UJ INJEKCIOS TOLL BEALLITASA — CSAK EGYSZER VEGEZZE EL

A. LEPES Ellenérizze az injekciés tollat

"I_g* s ﬂ
,.h —n =
\ |
. Hasznalat el6tt mosson kezet.
. Ellendrizze az injekcids toll cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy az 5 mikrogrammos

injekcios tollat hasznalja.
. Tavolitsa el a kék zarokupakot.

Ellendrizze a patronban 1évo Byetta-t. A folyadéknak tisztanak, atlatszonak, szintelennek és
szemcséktOl mentesnek kell lennie. Ha nem ilyen, ne hasznélja az eszkozt.
Megjegyzés: Egy kis 1égbuborék jelenléte a patronban normalis jelenség.

B. LEPES Helyezze fel a tiit

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédd sapkarol.
. Nyomja a tiit tartalmaz6 kiilso tlivédd sapkat egyenesen az injekcios tollra, majd csavarja ra
teljesen a tiit.
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. Huizza le a kiilsé tiivédo sapkat. Ne dobja el. A kiils6 tlivédo sapkat fogja hasznalni, amikor az
injekcio beadasa utan leveszi a tlt az injekciods tollrol.

.‘-

. Huzza le a belso tiivédo sapkat és dobja el. Egy kis csepp folyadék megjelenhet. Ez normalis
jelenség.

C. LEPES Allitsa be az adagot

. Ellendrizze, hogy az adagkijelz6 ablakban ez a jel lathato: @ . Ha nem, forgassa iitkdzésig az
adagbeallitdo gombot az ora jardsdnak megfeleld iranyba, amig a @ jel meg nem jelenik az
adagkijelz6 ablakban.

. Huzza ki az adagbeallité gombot iitk6zésig, amig a @ jel meg nem jelenik az adagkijelz6
ablakban.

. Forgassa az adagbedllito gombot az o6ra jarasanak megfelel6 iranyba, amig megall az @
jelnél. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az aldhuzott 5-6s szam az adagkijelz6 ablak kdzepén van.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallito gombot az éra jarasanak megfelel6 iranyba az

jelig, olvassa el a hasznalati itmutat6 4. részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.
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D. LEPES Készitse elé az injekcios tollat

f
&

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé ¢s magatol tavol.

NYOMJA BE ES TARTSA BENYOMVA

. A hiivelykujjaval hatarozottan nyomja be iitk6zésig az adagologombot, majd tartsa
benyomva, amig lassan 5-ig szamol.

. Ha nem lit folyadéksugarat vagy néhany cseppet Kkiiiriilni a tii hegyén, ismételje meg a C.
és D. 1épést.

. Az injekcios toll elokészitése akkor kész, ha a E] jel lathat6 az adagkijelz6 ablak kozepén ES
latott a tii hegyén folyadéksugarat vagy n¢hany cseppet liriilni.

Megjegyzés: Ha 4 alkalom utan sem lat folyadékot, olvassa el a hasznalati itmutat6 4. részében a
Gyakran feltett kérdések 3. pontjat.

E. LEPES Fejezze be az 1j injekcios toll beallitasat

. Forgassa az adagbeallité gombot az 6ra jarasanak megfelel6 iranyba iitkozésig, amig a
[—B jel megjelenik az adagkijelz6 ablakban.

. Ezzel az 1j injekcids toll beallitasa megtortént. A mindennapi hasznalat alkalmaval ne ismételje
meg a 2. rész 1épéseit. Ha megismétli, 30 napnal hamarabb fog elfogyni a Byetta.

. On most készen 4ll a Byetta els6 adagjanak beadasara.

. Folytassa a 3. rész 3. 1épésében leirt utmutatasokkal arrdl, hogyan adja be az els6 adagot.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitd gombot, olvassa el a hasznalati Gtmutato 4.
részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.

3. rész MINDENNAPI HASZNALAT

Az 1j injekcios toll beallitasa utdn minden injekcio alkalmaval kovesse a 3. részben leirtakat.
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1. LEPES Ellenérizze az injekcios tollat

® o~
v- N
. Hasznalat el6tt mosson kezet.
. Ellendrizze az injekcios toll cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy az 5 mikrogrammos

injekciods tollat hasznalja.
. Huzza le a kék zarokupakot.

Ellendrizze a patronban 1év0 Byetta-t.
A folyadéknak tisztanak, atlatszonak, szintelennek és szemcséktél mentesnek kell lennie. Ha
nem ezt latja, ne hasznalja az eszkozt.

Megjegyzés: Egy kis Iégbuborék nem artalmas és nem befolyasolja az adagot.

2. LEPES Helyezze fel a tiit

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédo sapkarol.
. Nyomja a tiit tartalmazo kiils6 tlivédo sapkat egyenesen az injekcids tollra, majd esavarja ra
teljesen a tiit.

- —
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. Huizza le a kiilsé tiivédo sapkat. Ne dobja el. A kiils6 tlivédo sapkat fogja hasznalni, amikor az
injekcid beadasa utan leveszi a tiit az injekcios tollrol.

. Huizza le a bels6 tiivédo sapkat és dobja el. Egy kis csepp folyadék megjelenhet. Ez normalis
jelenség.

Megjegyzés: Ha a ti nem rogziil megfelelden, el6fordulhat, hogy nem keriil a teljes adag beadasra.
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3. LEPES Allitsa be az adagot

. Ellendrizze, hogy az adagkijelz6 ablakban ez a jel lathato: @ . Ha nem, forgassa iitkozésig az
adagbedllité gombot az ora jarasanak megfelel iranyba, amig a @ jel meg nem jelenik az
adagkijelz6 ablakban.

. Huzza ki az adagbeallité gombot iitk6zésig, amig a @ jel meg nem jelenik az adagkijelz6
ablakban.

&y

. Forgassa az adagbeillité gombot az 6ra jarasanak megfelelé iranyba, amig megall az @
jelnél. Bizonyosodjon meg rola, hogy az aldhuzott 5-6s szam az adagkijelz6 ablak kdzepén van.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitd gombot az 6ra jarasanak megfeleld iranyba az

jelig, olvassa el a hasznalati itmutat6 4. részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.

4. LEPES Adja be az adagot

. Fogja meg szorosan az injekcios tollat.
. Ne fogja dssze tul erdsen a borét az injekcid beadasa eldtt. Orvosa utasitasa szerinti higiénikus
injekcids technika alkalmazasaval szarja be a tiit borébe.
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NYOMJA BE ES TARTSA BENYOMVA

. A hiivelykujjaval hatarozottan nyomja be iitkozésig az adagolégombot, majd tartsa
benyomva, amig lassan 5-ig szamol, hogy a teljes adag beadasra kertiljon.
. Tartsa benyomva az adagolégombot, amikor kihtizza a tiit a borébol, ett6l marad a gyogyszer

atlatszo allapotban a patronban. Lasd a GYAKRAN FELTETT KERDESEK 4. pontjit.

. Az injekci6 befejezddott, ha a E] jel lathato az adagkijelz6 ablak kdzepén.
. Az injekcios toll kész az alapéllapotba torténd beallitasra.

Megjegyzés: Ha az injekcio utan néhany csepp Byetta-t lat kiszivarogni a tib6l, az adagolégombot
nem nyomta le teljesen. Olvassa el a hasznalati itmutat6 4. részében a Gyakran feltett kérdések 5.

pontjat.

5. LEPES Allitsa alapallapotba az injekciés tollat

. Forgassa az adagbeallité gombot az ora jarasanak megfelel6 iranyba iitkozésig, ekkor a
@ jel jelenik meg az adagkijelz6 ablakban.

Megjegyzés: Ezt el kell végezni minden injekcid beadasat kovetden.
Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallito gombot vagy az injekcios tollbol folyadék
szivarog, nem keriilt a teljes adag befecsekendezésre. Olvassa el a haszndlati utmutato 4. részében a

Gyakran feltett kérdések 5. és 9. pontjat.

6. LEPES Vegye le és dobja el a tiit

e W
”

. Ovatosan tegye vissza a kiilsé tiivédd sapkat a tiire.
. Minden injekci6é beadasat kovetden tavolitsa el a tiit. Ez megakadélyozza a folyadék
kiszivargasat.
)
' = ﬂw
' y
‘ v
. Csavarja le a tiit.

46



. Tarolas el6tt helyezze vissza az injekcios tollra a kék zarokupakot.
At

. A tliket olyan tartalyba dobja ki, ami nem szrodhat at, vagy kdvesse az egészségligyi
szakember erre vonatkozoé tandcsait.

7. LEPES Tegye el az injekciés tollat a kivetkezé adag beadasaig

. Megfeleld modon tarolja a Byetta injekcios tollat. (Tovabbi informaciokért lasd A Byetta
injekcios toll tarolasa c. pontot a hasznalati itmutato 1. részében.)

. Amikor elérkezett az id6 a kovetkez6 adag beadasara, folytassa a 3. rész 1. 1épésével és
ismételje meg az 1-7. 1épéseket.

4. rész GYAKRAN FELTETT KERDESEK

1. Minden adag beadasa elétt végig kell csindlnom az ,,Uj injekeiés toll beallitisa” pontban
leirtakat?

. Nem. Az 11j injekcios toll beallitasat csak egyszer, kozvetleniil az injekcios toll elsé hasznélata
elétt kell elvégezni.

. A beallitas célja annak biztositasa, hogy a Byetta injekcios toll a kovetkezd 30 nap alatt
hasznalatra kész allapotban legyen.

. Ha minden adag beadisa el6tt megismétli Az 4j injekcids toll beallitasat, a Byetta nem lesz

elegend6 30 napra. Az 0j injekcios toll beallitasakor elhasznalt kismennyiségli Byetta nem
befolyasolja a Byetta 30 napos adagolésat.

2. Miért vannak légbuborékok a patronban?

. Egy kis buborék jelenléte normalis jelenség, amely nem artalmas, és nem befolyasolja az
adagolast.

Ha az injekcios tollat a csatlakoztatott tlivel taroljak, a patronban buborékok keletkezhetnek. Ne
tarolja az injekcios tollat a csatlakoztatott tiivel egyiitt.

3. Mit tegyek, ha a Byetta nem jelenik meg a tii végén, miutan az Uj injekcios toll beallitasat
négyszer probaltam?

. Ovatosan helyezze vissza a kiilsé tiivédét a tiire, és tavolitsa el a tiit. Csavarja le és dobja el
megfelel6 modon.
. Csatlakoztasson egy Uj tiit, és ismételje meg a hasznalati ttmutato 2. részének, az Uj injekcids

toll beallitasa pontjanak B-E lépéseit. Ha ezuttal lat néhany cseppet vagy egy folyadéksugarat
kiaramlani a tii hegyén, akkor a beallitas kész.

4. Miért latok szemcséket a patronban az injekcié beadasa utan?

. Szemcsék vagy elszinezddés jelenhetnek meg a patronban az injekcid beadéasa utén. Ez
eléfordulhat, ha a bort talsdgosan dsszeszoritjak, vagy ha felengedik az adagologombot, mieldtt
kihtiznak a tiit borbol.

5. Miért szivarog a Byetta a tii végén, miutan beadtam magamnak az injekciot?

Egy csepp gyogyszer ott maradhat a tii végén a teljes adag beadasa utan is. Ez normalis jelenség. Ha

egynél tobb cseppet lat:

. Lehet, hogy nem kertilt a teljes adag befecskendezésre. Ne adjon be ijabb adagot. Beszélje meg
kezel6orvosaval, hogy mi a teendé egy részleges adag beadasa esetén.
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. Ennek elkertilése érdekében a kdvetkezd adag beadasakor hatarozottan nyomja be és tartsa
benyomva az adagologombot, amig lassan 5-ig szdmol (lasd 3. rész, 4. 1épés: Adja be az
adagot).

6. Mit jelentenek a nyilak?

A nyilak azt jelentik, hogy készen all a kdvetkezo 1épésre. Ezek a nyilak E] E] mutatjak az iranyt,

amerre a kovetkezo 1épésnél ki kell huzni vagy el kell forditani az adagologombot. Ez a jel E] azt
jelenti, hogy az adagolégomb be van nyomva, s az injekcios toll alapallapotba allithato.

7. Honnan tudom, hogy az injekcié beadasa befejez6dott?
Az injekcio6 beadasa akkor fejezddik be, amikor:

. hatérozottan, iitkdzésig benyomta az adagolégombot

és

. lassan 5-ig elszamolt, mialatt benyomva tartotta az adagologombot és a tii még a bérében volt
és

. a E] jel lathato az adagkijelz6 ablak kdzepén.

8. Hova adjam be a Byetta-t?
A Byetta-t a hasfalba, a combba vagy a felkarba kell beadni, az orvosa altal javasolt injekcios
technikaval.

Elol Hatul

9. Mit tegyek, ha nem tudom kihuzni, elcsavarni vagy benyomni az adagbeallité gombot?
Ellendrizze az adagkijelz6 ablakban lathato jelet. Kovesse a megfeleld jelnél talalhato 1épéseket.

Ha ez a jel E] van az adagkijelz6 ablakban:

. Huizza ki az adagbeallitdo gombot, amig a E] jel megjelenik.

Ha ez a jel E] van az adagkijelz6é ablakban és az adagbeallité gombot nem lehet elforditani:

. Lehet, hogy a Byetta injekcios tollban 1év6 patronban mér nincs elég folyadék egy teljes adag
befecskendezéséhez. Kis mennyiségii Byetta mindig marad a patronban. Ha a patronban mar
csak kevés folyadék van vagy iiresnek tiinik, szerezzen be egy 0j Byetta injekcios tollat.

Ha ez a jel @ és az @ egy része van az adagkijelzé ablakban, és az adagbeallité gombot nem

lehet benyomni:
. Az adagbeallitd gombot nem forditotta el megfeleléen. Forgassa tovabb az adagbeéllito

gombot, amig az @ megjelenik az adagkijelz6 ablak kdzepén.

Ha az @ egy része és a E] jel egy része van az adagkijelzé ablakban és az adagbedllité gombot
nem lehet benyomni:
. El6fordulhat, hogy a tt eldugult, elhajlott vagy rosszul van csatlakoztatva.
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Helyezzen fel uj tiit. Bizonyosodjon meg rola, hogy a tii egyenesen all és teljesen be van
csavarva.

Hatarozottan, iitk6z¢ésig nyomja be az adagologombot. A Byetta-nak meg kell jelennie a ti
hegyén.

Haa B jel van az adagkijelzo ablakban és az adagbeallité gombot nem lehet elforditani:

Az adagologombot nem nyomta be kell6 mértékben, és nem keriilt a teljes adag beadasra.
Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy mi a teend6 az adag részleges beadasa esetén.

Kovesse ezeket a Iépéseket az injekciods tollnak a kovetkezo injekeio beadasdhoz vald
alaphelyzetbe allitasahoz:

- Hatarozottan nyomja be iitkozésig az adagologombot. Tartsa benyomva az adagologombot, és
szamoljon lassan 5-ig. Ezutan forgassa az ora jarasanak megfelel iranyba az adagbeallito

gombot, amig a E] jel meg nem jelenik az adagkijelz6 ablakban.

- Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitd gombot, eléfordulhat, hogy a tii eldugult. Cserélje ki a
tiit, és ismételje meg a fent leirt 1épést.

A kovetkez6 adagnal hatarozottan nyomja be és tartsa benyomva az adagologombot, és
szamoljon lassan 5-ig, miel6tt kihtizn4 a tiit a borébol.

Kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot. Tovabbi informaciéért forduljon
kezel6orvosahoz.
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HASZNALATI UTMUTATO AZ INJEKCIOS TOLLHOZ
Byetta 10 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
(exenatid)

N Ez)aa \
A HASZNALATI UTMUTATO TARTALMA

1. rész - MIT KELL TUDNIA A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL?

2. rész — KEZDETI LEPESEK: AZ ELSOSZOR HASZNALOK SZAMARA VAGY UJ
INJEKCIOS TOLLAKHOZ

3. rész — MINDENNAPI HASZNALAT: OLYAN FELHASZNALOKNAK, AKIK MAR
BEALLITOTTAK AZ INJEKCIOS TOLLAT

4. rész - GYAKRAN FELTETT KERDESEK: AZ INJEKCIOS TOLLRA VONATKOZO
KERDESEK

1. rész MIT KELL TUDNIA A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL?

Eldszor olvassa végig ezt a részt, aztan folytassa a 2. résszel (Elokészités).

A Byetta injekcios toll alkalmazisa ELOTT gondosan olvassa végig az alébbi utasitasokat. Olvassa el
a Byetta injekcios toll dobozéaban levd Byetta betegtajckoztatot is.

Ahhoz, hogy a Byetta elonyeit a leheto legjobban ki tudja hasznalni, helyesen kell alkalmaznia az
injekcios tollat. Ha nem koveti maradéktalanul ezeket az utasitasokat, az nem megfeleld adag
beadasahoz, az injekcios toll téréséhez vagy fertdzés kialakulasahoz vezethet.

Ezek az utasitiasok nem helyettesitik az orvosaval torténé, az allapotaval vagy a kezelésével
kapcsolatos megbeszélést. Ha problémaja van a Byetta injekcios toll hasznalataval, forduljon
orvosahoz.

FONTOS TUDNIVALO A BYETTA INJEKCIOS TOLLROL

. A Byetta-t naponta kétszer kell beadni, az injekeios toll 30 napra elegendé gyogyszert
tartalmaz. Nem kell kimérnie az adagokat, az injekcids toll kimér Onnek minden adagot.
e NETOLTSE AT A BYETTA INJEKCIOS TOLLBAN LEVO GYOGYSZERT

FECSKENDOBE!

. Ha az injekcios toll barmelyik része torottnek vagy sériiltnek tiinik, ne hasznalja a tollat.

. Ne hasznailja massal kozosen az injekcios tollat vagy a tiiket, mert az kérokozdok
atvitelének kockazataval jarhat.

. Ennek az injekcios tollnak az alkalmazasa vakok ¢s gyengénlato betegek szamara nem ajanlott.

Az injekcios toll alkalmazasaban jaratos személy segitségére van sziikség.
. Az injekcios tiiket az egészségiigyi szakembereknek vagy mas betegapoloknak a helyi vagy
intézeti eldirasoknak megfeleléen kell kezelnitik.

. Az injekcié higiénikus beadasat az egészségiigyi szakember altal javasolt médon végezze.
. A 2. rész utasitasait csak 0j injekcios toll els6 hasznalata el6tt kovesse.

. A hasznalati atmutatd 3. része minden injekcio beadasara vonatkozik.

AZ INJEKCIOS TUKROL

A Byetta injekcios tollhoz a Becton, Dickinson and Company (BD) cég altal gyartott, injekcids tollhoz
valo tiik hasznalhatok.
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Uj tiit kell hasznalnom minden injekciéhoz?

. Igen. Ne hasznélja Gjra a tiiket.

. Minden injekcid utdn azonnal tavolitsa el a tiit. Ez segit megakadalyozni a Byetta kiszivargasat,
buborékok képzddését, csokkenti a ti eltdmddését, és csokkenti a fertézés veszélyét.

. Soha ne nyomja meg az injekcios toll adagologombjat, ha nincs tii rajta.

Hogyan dobjam el a tiiket?

. A hasznalt tiiket dobja olyan edénybe, amelynek a falat a tii nem tudja atszurni, vagy kdvesse az
egészseégligyi szakember ide vonatkozé tanacsait.

. Ne dobja el az injekcios tollat ugy, hogy rajta hagyta a tiit.

A BYETTA INJEKCIOS TOLL TAROLASA

Hogyan taroljam a Byetta injekcios tollat?

. Hiuitészekrényben (2°C-8°C kozatt) tarolja.

Ne fagyassza le. A megfagyott Byetta injekcios tollat ki kell dobni.

A mar hasznalatban 1év6 Byetta injekcios toll legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fénytol valo védelem érdekében helyezze vissza az injekios tollra a zardkupakot.

Ne tarolja a Byetta injekcios tollat gy, hogy tii van rajta. Ha a tii az eszkdz6n marad, a
gyogyszer szivaroghat a Byetta injekcios tollbol, vagy 1égbuborékok képzddhetnek a patronban.

Az injekcids toll és az injekcios tii gyermekektol elzarva tartando!

Meddig hasznalhatom a Byetta injekcids tollat?

. Az 1j injekcios toll hasznalatba vételét kovetden a Byetta injekcios tollat csak 30 napig
hasznalhatja.
30 nap utan dobja ki a hasznalt Byetta injekcios tollat, akkor is, ha marad az injekcids
tollban valamennyi gyégyszer.

. Jegyezze fel az injekciods toll hasznalatba vételének datumat és a 30 nappal késébbi datumot az
alabbi helyekre:

Hasznalatba vétel datuma:

Felhasznalhato:

. A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a Byetta-t. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hogyan kell a Byetta injekcios tollat tisztitani?

. Sziikség esetén torolje le az injekcios toll kiilsejét egy tiszta, nedves ruhaval.

. A patron kiils6 kupakjan rendeltetésszerti hasznalat esetén is fehér szemcsék jelenhetnek meg.
Ezek alkoholos torlvel vagy vattaval eltavolithatok.

Kérjiik, olvassa el a csomagban taldlhaté Betegtajékoztatét is. Tovabbi informacioéért forduljon
orvosahoz.

2. rész KEZDETI LEPESEK

Csak azt kovetden olvassa el és kovesse ennek a résznek az utmutatasait, miutan végigolvasta az:
1. részt — Mit kell tudnia a Byetta injekcios tollrél?

Kozvetleniil azel6tt végezze el az uj injekcids toll beallitasat, mieldtt eldszor hasznalna. Csak egyszer
kovesse Az uj injekcids toll beallitasara vonatkozo utasitasokat. A mindennapi hasznalat alkalmaval
ne ismételje meg Az 11j injekcios toll beallitasat. Ha megismétli, 30 napnal hamarabb fog elfogyni a
Byetta.
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A BYETTA INJEKCIOS TOLL RESZEI

1 Ny

Kék zarékupak Patron Byetta Cimke Adagkijelz6 Adag- Adagologomb

folyadék ablak beallitd

gomb

A TU RESZEI AZ ADAGKIJELZO ABLAKBAN
(a tit nem tartalmazza a csomagolas) LATHATO JELEK

(=] kihtzhatja az adagbeallito gombot

F : ' 4] azadag beallithato
| : - ‘ ~ [19) azinjekeios toll készen all
10 mikrogramm befecskendezésére

Kiils6 Belso T Papir (4] azadagbeallitd gomb be van
tlvédo tlvédo fiil nyomva, az eszkoz készen all az
sapka sapka alapallapotba torténd beallitasra

UJ INJEKCIOS TOLL BEALLITASA — CSAK EGYSZER VEGEZZE EL

A. LEPES Ellenérizze az injekciés tollat

™

Hasznalat el6tt mosson kezet.

Ellendrizze az injekcids toll cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy a 10 mikrogrammos
injekciods tollat hasznalja.

Tavolitsa el a kék zarokupakot.

-
' = xﬁ& 4
LW
Ellendrizze a patronban 1évo Byetta-t. A folyadéknak tisztanak, atlatszonak, szintelennek és

szemcséktOl mentesnek kell lennie. Ha nem ilyen, ne hasznélja az eszkozt.
Megjegyzés: Egy kis 1égbuborék jelenléte a patronban normalis jelenség.

B. LEPES Helyezze fel a tiit

fQH

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédo sapkarol.
. Nyomja a tiit tartalmazo kiils6 tiivédo sapkat egyenesen az injekcios tollra, majd esavarja ra
teljesen a tiit.
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. Huizza le a kiilsé tiivédo sapkat. Ne dobja el. A kiils6 tlivedo sapkat fogja hasznalni, amikor az
injekcio beadasa utan leveszi a tiit az injekciods tollrol.

. Huzza le a belso tiivédo sapkat és dobja el. Egy kis csepp folyadék megjelenhet. Ez normalis
jelenség.

C. LEPES Allitsa be az adagot

. Ellendrizze, hogy az adagkijelz6 ablakban ez a jel 14athato: @ . Ha nem, forgassa iitkozésig az
adagbeallito gombot az ora jarasanak megfeleld iranyba, amig a @ jel meg nem jelenik az
adagkijelz6 ablakban.

=

—Y

. Huzza ki az adagbeallité gombot iitk6zésig, amig a @ jel meg nem jelenik az adagkijelz6

ablakban.
Ia' W ! “ |

. Forgassa az adagbeallité gombot az o6ra jarasanak megfelel6 iranyba, amig megall a @
jelnél. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az aldhuzott 10-es szam az adagkijelz6 ablak kdzepén
van.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitdé gombot az éra jarasanak megfelel6 iranyba a

jelig, olvassa el a hasznalati tmutato 4. részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.
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D. LEPES Kaészitse elé az injekcios tollat

I

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé és magatol tavol.

NYOMJA BE ES TARTSA BENYOMVA

. A hiivelykujjaval hatarozottan nyomja be iitk6zésig az adagologombot, majd tartsa
benyomva, amig lassan 5-ig szamol.

. Ha nem lat folyadéksugarat vagy néhany cseppet Kiiiriilni a tii hegyén, ismételje meg a C.
és D. 1épést.

. Az injekcios toll elokészitése akkor kész, ha a E] jel lathat6 az adagkijelz6 ablak kozepén ES
latott a tii hegyén folyadéksugarat vagy néhany cseppet {iriilni.

Megjegyzés: Ha 4 alkalom utan sem lat folyadékot, olvassa el a hasznalati itmutat6 4. részében a
Gyakran feltett kérdések 3. pontjat.

E. LEPES Fejezze be az 1ij injekcios toll beallitasat

=d LY ﬂ

e M i

. Forgassa az adagbeillité gombot az ora jarasanak megfelel6 iranyba iitkozésig, amig a
E} jel megjelenik az adagkijelz6 ablakban.

. Ezzel az 1j injekcids toll beallitasa megtortént. A mindennapi hasznalat alkalmaval ne ismételje
meg a 2. rész 1épéseit. Ha megismétli, 30 napnal hamarabb fog elfogyni a Byetta.

. On most készen 4ll a Byetta els6 adagjanak beadésara.

. Folytassa a 3. rész 3. 1épésében leirt utmutatasokkal arrél, hogyan adja be az elsé adagot.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitd gombot, olvassa el a hasznalati utmutato 4.
részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.

3. rész MINDENNAPI HASZNALAT

Az 1j injekcios toll beallitasa utdn minden injekcio alkalmaval kdvesse a 3. részben leirtakat.
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1. LEPES Ellenérizze az injekcios tollat

7

Hasznalat el6tt mosson kezet.

Ellendrizze az injekciods toll cimkéjét, és gy6z0djon meg rola, hogy a 10 mikrogrammos
injekcios tollat hasznalja.

Huzza le a kék zarokupakot.

Y=
LAY

Ellendrizze a patronban 1év6 Byetta-t.
A folyadéknak tisztanak, atlatszonak, szintelennek és szemcséktol mentesnek kell lennie. Ha
nem ezt latja, ne haszndlja az eszkozt.

Megjegyzés: Egy kis Iégbuborék nem artalmas és nem befolyasolja az adagot.

2. LEPES Helyezze fel a tiit

{&H

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tivédo sapkarol.
. Nyomja a tiit tartalmazo6 kiils6 tivédo sapkat egyenesen az injekciods tollra, majd esavarja ra
teljesen a tiit.
4=
~ - ———
Vs o=
. Huizza le a kiilsé tiivédd sapkat. Ne dobja el. A kiils6 tiivedo sapkat fogja hasznalni, amikor az

injekcio beadasa utan leveszi a tiit az injekcios tollrol.

. Huzza le a belso tiivédo sapkat és dobja el. Egy kis csepp folyadék megjelenhet. Ez normalis
jelenség.

Megjegyzés: Ha a tii nem rogziil megfelelden, el6fordulhat, hogy nem keriil a teljes adag beadasra.
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3. LEPES Allitsa be az adagot

-
=

. Ellendrizze, hogy az adagkijelz6 ablakban ez a jel 14thato: @ . Ha nem, forgassa iitkozésig az

adagbeallité gombot az ora jarasanak megfeleld iranyba, amig a @ jel meg nem jelenik az
adagkijelz6 ablakban.

iz

. Huzza ki az adagbeallité gombot iitkozésig, amig a @ jel meg nem jelenik az adagkijelz6
ablakban.

. Forgassa az adagbeillité gombot az 6ra jarasanak megfelel6 iranyba, amig megall a @
jelnél. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az aldhuzott 10-es szam az adagkijelz6 ablak kdzepén
van.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitdo gombot az ora jarasanak megfeleld irdnyba a

jelig, olvassa el a hasznalati itmutato 4. részében a Gyakran feltett kérdések 9. pontjat.

4. LEPES Adja be az adagot

. Fogja meg szorosan az injekcids tollat.
. Ne fogja Ossze tul erdsen a borét az injekcid beadésa elott. Orvosa utasitasa szerinti higiénikus
injekciods technika alkalmazasaval szurja be a tlit borébe.
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NYOMJA BE ES TARTSA BENYOMVA

. A hiivelykujjaval hatarozottan nyomja be iitkozésig az adagolégombot, majd tartsa
benyomva, amig lassan 5-ig szimol, hogy a teljes adag beadasra kertiljon.
. Tartsa benyomva az adagolégombot, amikor kihtizza a tiit a borébdol, ett6l marad a gyogyszer

atlatszo allapotban a patronban. Lasd a GYAKRAN FELTETT KERDESEK 4. pontjat.

Az injekcid befejezddott, ha a E] jel lathato az adagkijelzd ablak kozepén.
. Az injekcios toll kész az alapallapotba torténd beallitasra.

Megjegyzés: Ha az injekcio utan néhany csepp Byetta-t lat kiszivarogni a tiib6l, az adagolégombot
nem nyomta le teljesen. Olvassa el a hasznalati itmutato 4. részében a Gyakran feltett kérdések 5.

pontjat.

5. LEPES Allitsa alapallapotba az injekciés tollat

. Forgassa az adagbeillité gombot az o6ra jarasanak megfelel6 iranyba iitkozésig, ekkor a
E} jel jelenik meg az adagkijelz6 ablakban.

Megjegyzés: Ezt el kell végezni minden injekcio beadasat kdvetden.

Megjegyzés: Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitdo gombot vagy az injekcios tollbol folyadek
szivarog, nem kertilt a teljes adag befecsekendezésre. Olvassa el a hasznalati utmutato 4. részében a
Gyakran feltett kérdések 5. és 9. pontjat.

6. LEPES Vegye le és dobja el a tiit

e W
”

. Ovatosan tegye vissza a kiilsé t{ivédd sapkat a tiire.
. Minden injekci6é beadasat kovetden tavolitsa el a tiit. Ez megakadalyozza a folyadék
kiszivargasat.
"‘ ey | S
ST
R
i
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. Csavarja le a tiit.
. Tarolas el6tt helyezze vissza az injekcios tollra a kék zarokupakot.

N
-

. A tliket olyan tartalyba dobja ki, ami nem sztrodhat at, vagy kdvesse az egészségiigyi
szakember erre vonatkozé tanacsait.

7. LEPES Tegye el az injekciés tollat a kovetkezo adag beadasaig

. Megfelel6 modon tarolja a Byetta injekcios tollat. (Tovabbi informaciokért lasd A Byetta
injekcios toll tarolasa c. pontot a hasznalati itmutato 1. részében.)

. Amikor elérkezett az id6 a kovetkezd adag beadasara, folytassa a 3. rész 1. 1épésével és
ismételje meg az 1-7. 1épéseket.

4. rész GYAKRAN FELTETT KERDESEK

1. Minden adag beadasa elétt végig kell csindlnom az ,,Uj injekeciés toll beallitasa” pontban

leirtakat?

. Nem. Az 11 injekcids toll beallitasat csak egyszer, kozvetleniil az injekcios toll elsé hasznélata
elott kell elvégezni.

. A beallitas célja annak biztositasa, hogy a Byetta injekcios toll a kovetkezd 30 nap alatt
hasznalatra kész allapotban legyen.

. Ha minden adag beadasa el6tt megismétli Az j injekcids toll bedllitasat, a Byetta nem lesz
elegend6 30 napra. Az 0j injekcios toll beallitasakor elhasznalt kismennyiségli Byetta nem
befolyasolja a Byetta 30 napos adagolésat.

2. Miért vannak légbuborékok a patronban?

. Egy kis buborék jelenléte normalis jelenség, amely nem artalmas, és nem befolyasolja az
adagolast.

. Ha az injekcios tollat a csatlakoztatott tiivel taroljak, a patronban buborékok keletkezhetnek. Ne
tarolja az injekcios tollat a csatlakoztatott tiivel egyiitt.

3. Mit tegyek, ha a Byetta nem jelenik meg a tii végén, miutin az Uj injekcios toll beallitasat
négyszer probaltam?

r

. Ovatosan helyezze vissza a kiilsd tiivédd sapkat és tavolitsa el a tiit. Csavarja le és dobja el
megfelel6 modon.
. Csatlakoztasson egy uj tiit és ismételje meg a hasznalati utmutato 2. részének, az Uj injekcids

toll beallitasa pontjanak B-E lépéseit. Ha ezuttal 14t néhany cseppet vagy egy folyadéksugarat
kiaramlani a tthegyén, akkor a beallitds kész.

4. Miért latok szemcséket a patronban az injekcié beadasa utan?

. Szemcsek vagy elszinezddés jelenhetnek meg a patronban az injekci6 beadéasa utén. Ez
eléfordulhat, ha a bort talsdgosan dsszeszoritjak, vagy ha felengedik az adagologombot, mieldtt
kihtiznak a tiit borbol.

5. Miért szivarog a Byetta a tii végén, miutin beadtam magamnak az injekciot?

Egy csepp gyogyszer ott maradhat a ti végén a teljes adag beadasa utan is. Ez normalis jelenség. Ha

egynél tobb cseppet lat:

. Lehet, hogy nem keriilt a teljes adag befecskendezésre. Ne adjon be ijabb adagot. Beszélje meg
kezel6orvosaval, hogy mi a teendé egy részleges adag beadasa esetén.
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. Ennek elkeriilése érdekében a kdvetkezd adag beadasakor hatarozottan nyomja be és tartsa
benyomva az adagologombot, amig lassan 5-ig szdmol (lasd 3. rész, 4. 1épés: Adja be az
adagot).

6. Mit jelentenek a nyilak?

A nyilak azt jelentik, hogy készen 4ll a kovetkez6 1épésre. Ezek a nyilak E] E] mutatjak az iranyt,
amerre a kovetkezo 1épésnél ki kell huzni vagy el kell forditani az adagologombot a kovetkezo

1épésnél. Ez a jel E] azt jelenti, hogy az adagologomb be van nyomva ¢s az injekcios toll
alapallapotba allithato.

7. Honnan tudom, hogy az injekcié beadasa befejez6dott?
Az injekcid beadasa akkor fejezddik be, amikor:

. hatérozottan, iitkézésig benyomta az adagolégombot

és

. lassan 5-ig elszamolt, mialatt benyomva tartotta az adagologombot és a tii még a bdérében volt
és

. a E] jel lathato az adagkijelz6 ablak kézepén.

8. Hova adjam be a Byetta-t?
A Byetta-t a hasfalba, a combba vagy a felkarba kell beadni az orvosa altal javasolt injekcios
technikaval.

Elol Hatul

9. Mit tegyek, ha nem tudom kihuzni, elcsavarni vagy benyomni az adagbeallité gombot?
Ellendrizze az adagkijelz6 ablakban lathato jelet. Kovesse a megfeleld jelnél talalhato 1épéseket.

Ha ez a jel E] van az adagkijelz6 ablakban:

. Huizza ki az adagbedllitdo gombot, amig a E] jel megjelenik.

Ha ez a jel E] van az adagkijelzo ablakban és az adagbeallité gombot nem lehet elforditani:

. Lehet, hogy a Byetta injekcios tollban 1év0 patronban mar nincs elég folyadék egy teljes adag
befecskendezéséhez. Kis mennyiségii Byetta mindig marad a patronban. Ha a patronban mar
csak kevés folyadék van vagy iiresnek tiinik, szerezzen be egy 0j Byetta injekcios tollat.

Ha ez a jel @ ésa @ egy része van az adagkijelz6 ablakban, és az adagbeallité gombot nem

lehet benyomni:
. Az adagbedllitd gombot nem forditotta el megfeleléen. Forgassa tovabb az adagbeéllito

gombot, amig a @ megjelenik az adagkijelzd ablak kdzepén.

Haa @ egy része és a E] jel egy része van az adagkijelzo ablakban és az adagbeallité gombot
nem lehet benyomni:
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. Eléfordulhat, hogy a tii eldugult, elhajlott, vagy rosszul van csatlakoztatva.

. Helyezzen fel uj tiit. Bizonyosodjon meg rola, hogy a tii egyenesen all és {itkozésig be van
csavarva.

. Hatarozottan, iitk6z¢ésig nyomja be az adagologombot. A Byetta-nak meg kell jelennie a ti
hegyén.

Haa B jel van az adagkijelzo ablakban és az adagbeallité gombot nem lehet elforditani:

. Az adagologombot nem nyomta be kelld mértékben, és nem kertilt a teljes adag beadasra.
Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy mi a teend6 az adag részleges beadasa esetén.
. Kovesse ezeket a 1épéseket az injekcios tollnak a kovetkezo injekcio beadasdhoz valod

alaphelyzetbe allitasahoz:
- Hatarozottan nyomja be iitkozésig az adagologombot. Tartsa benyomva az adagologombot és
szamoljon lassan 5-ig. Ezutan forgassa az ora jarasanak megfeleld iranyba az adagbeallitd

gombot, amig a jel meg nem jelenik az adagkijelz6 ablakban.
- Ha nem tudja elforgatni az adagbeallitd gombot, eléfordulhat, hogy a tii eldugult. Cserélje ki a
tiit, és ismételje meg a fent leirt 1épést.

. A kovetkez6 adagnal hatarozottan nyomja be és tartsa benyomva az adagologombot és
szamoljon lassan 5-ig, miel6tt kihtizna a tiit a borébol.

Kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot. Tovabbi informaciéért forduljon
kezeldorvosahoz.
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