I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Byetta 5 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Byetta 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 20 mikrolitry (ul) dozéje yra 5 mikrogramai (ng) eksenatido (1 ml yra 0,25 mg
eksenatido).

Kiekvienoje 40 mikrolitry (ul) dozéje yra 10 mikrogramy (pg) eksenatido (1 ml yra 0,25 mg
eksenatido).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
Byetta 5 mikrogramai: kiekvienoje dozéje yra 44 pug metakrezolio;
Byetta 10 mikrogramy: kiekvienoje doz¢je yra 88 pg metakrezolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Byetta skiriama 2 tipo cukriniam diabetui gydyti kartu su

- metforminu;

- sulfonilkarbamidais;

- tiazolidindionais;

- metforminu ir sulfonilkarbamidy grupés preparatu;

- metforminu ir tiazolidindiony grupés preparatu

suaugusiesiems, kuriems nepavyksta tinkamai sureguliuoti gliukozés koncentracijos kraujyje vartojant
didziausias toleruojamas $iy geriamyjy vaistiniy preparaty dozes.

Be to, Byetta skiriama papildomam gydymui kartu su baziniu insulinu, vartojamu kartu su metforminu
ir (arba) pioglitazonu arba be metformino ir (arba) pioglitazono, suaugusiesiems, kuriems nepavyksta
tinkamai sureguliuoti gliukozés koncentracijos kraujyje Siais vaistiniais preparatais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kad pacientas geriau toleruoty greito atpalaidavimo eksenatida (Byetta), i§ pradziy bent ménesj reikia
vartoti 5 pg doze 2 kartus per para. Po to 2 kartus per parg vartojama doz¢ galima didinti iki 10 pg,
kad geriau bty kontroliuojamas gliukozes kiekis kraujyje. Daugiau negu po 10 pg 2 kartus per para
vartoti nerekomenduojama.

Greito atpalaidavimo eksenatidas (Byetta) tickiamas uzpildytame Svirkstiklyje. Vienoje dozéje yra
5 pg arba 10 pg eksenatido.



Greito atpalaidavimo eksenatido galima leisti 60 minuciy laikotarpiu (bet kuriuo metu) pries pusrycius
ir vakarien¢ (arba prie§ du pagrindinius valgymus, tarp kuriy daroma mazdaug 6 valandy arba ilgesné
pertrauka). Po valgio greito atpalaidavimo eksenatido leisti negalima. [prastiniu laiku dozés
nesusvirkstus, preparato reikia leisti atéjus kitos dozés vartojimo laikui.

Greito atpalaidavimo eksenatidu rekomenduojama gydyti 2 tipo cukriniu diabetu sergancius pacientus,
kurie jau vartoja metforming, sulfonilkarbamido darinj, pioglitazong ir (arba) bazinj insulina. Gydyma
papildzius baziniu insulinu, greito atpalaidavimo eksenatida galima vartoti toliau. Gydyma
metforminu ir (arba) pioglitazonu papildZius greito atpalaidavimo eksenatidu, vartojamos metformino
ir (arba) pioglitazono dozés galima nekeisti, kadangi nesitikima hipoglikemijos rizikos padid¢jimo,
palyginti su rizika gydant vienu metforminu ar pioglitazonu. Gydyma sulfonilkarbamido dariniu
papildzius greito atpalaidavimo eksenatidu, turi biiti apsvarstytas sulfonilkarbamido darinio dozés
sumazinimas, kad sumazéty hipoglikemijos rizika (Zr. 4.4 skyriy). Greito atpalaidavimo eksenatida
vartojant kartu su baziniu insulinu, reikia jvertinti bazinio insulino doz¢. Reikia apsvarstyti bazinio
insulino dozés sumazinimo galimybe pacientams, kuriems yra padidéjusi hipoglikemijos rizika (Zr.
4.8 skyriy).

Priklausomai nuo paties paciento atlickamo gliukozés koncentracijos kraujyje matavimo duomeny,
greito atpalaidavimo eksenatido dozés kasdien nustatinéti nereikia. Biitina savarankiskai tikrinti
gliukozés koncentracija kraujyje, kad biity galima pakoreguoti sulfonilkarbamido arba insulino dozg,
ypac kai pradedama Byetta terapija ir mazinama insulino dozé. Rekomenduojama laipsniskai maZzinti
insulino dozg.

Specialios populiacijos

Senyvi Zmonés

Vyresnius negu 70 mety ligonius greito atpalaidavimo eksenatidu reikia gydyti apdairiai. Jiems doze
nuo 5 pg iki 10 pg reikia didinti atsargiai. Vyresniy negu 75 mety Zmoniy gydymo $iuo vaistiniu
preparatu patirtis yra labai maza.

Sutrikusi inksty funkcija
Jeigu yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 50 — 80 ml/min.), dozés keisti
nereikia.

Ligoniams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 —
50 ml/min.), doz¢ nuo 5 pg iki 10 pg reikia didinti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Jeigu yra galutiné inksty ligos stadija arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas
< 30 ml/min.), eksenatidu gydyti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Zmonéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés keisti nebiitina (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Eksenatido veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety nenustatytas.

Informacija apie $iuo metu esamus duomenis iSdéstyta 5.1 ir 5.2 skyriuose, taiau dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Kiekvieng dozg reikia Svirksti po $launies, pilvo arba Zasto oda. Greito atpalaidavimo eksenatidas ir
bazinis insulinas turi biiti suleidziami kaip dvi atskiros injekcijos.

Nurodymai, kaip naudotis §virkstikliu, pateikti 6.6 skyriuje ir su pakuotés lapeliu pateiktoje naudojimo
instrukcijoje.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacienty, kuriems yra I tipo cukrinis diabetas arba diabetiné ketoacidozé, eksenatidu gydyti negalima.
Eksenatidas néra insulino pakaitalas. Gauta prane$imy apie diabeting ketoacidoze, nustatytg nuo
insulino priklausomiems pacientams, staigiai nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doz¢ (Zr.
4.2 skyriy).

I veng ar raumenis greito atpalaidavimo eksenatidg leisti draudziama.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dializuojamiems pacientams, kuriems yra galutin¢ inksty ligos stadija, vienkartiniy 5 pg greito
atpalaidavimo eksenatido doziy sukeltos virSkinimo trakto nepageidaujamos reakcijos buvo daznesnés
ir sunkesnés. Ligoniy, kuriems yra galutiné inksty ligos stadija ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), eksenatidu gydyti nerekomenduojama. Zmoniy, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, gydymo §iuo vaistiniu preparatu patirtis yra labai maza
(zr. 4.2 skyriy).

Gauta nedazny spontaniniy praneSimy apie pakitusia inksty funkcija, jskaitant kreatinino kiekio
padid¢jima kraujo serume, inksty pazaida, létinio inksty nepakankamumo pasunkéjima ir iminj inksty
nepakankamuma, dél kurio pacientui kartais reikéjo hemodializés. Kai kurie i$ §iy reiskiniy pasireiske
pacientams, kuriems buvo sutrikimy, galin¢iy daryti poveikj vandens kiekiui organizme, jskaitant
pykinima, vémimg ir (arba) viduriavima ir (arba) vaistiniy preparaty, veikianciy inksty funkcijg arba
vandens kiekj organizme, jskaitant angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius, angiotenzino
II antagonistus, nesteroidinius vaistinius preparatus nuo uzdegimo ir diuretikus, vartojima. Pastebéta,
kad taikant palaikomajj gydyma ir nutraukus galimai priezastiniy vaistiniy preparaty, jskaitant
eksenatido, vartojima, inksty funkcijos pokyciai iSnyko.

Uminis pankreatitas

GLP-1 agonisty vartojimas kelia iminio pankreatito pavojy. Gauta spontaniniy prane$imy apie iminj
pankreatita, pasireiskusj vartojant eksenatida. Taikant palaikomajj gydyma, pankreatitas praeidavo,
taciau uzfiksuota labai rety nekrozinio ar hemoraginio pankreatito ir (ar) mirties atvejy. Pacientus
reikia informuoti apie Giminio pankreatito simptoma — nuolatinj stipry pilvo skausma. Jtarus
pankreatita, reikia nutraukti eksenatido vartojima. Pasitvirtinus Giminio pankreatito diagnozei,
eksenatido daugiau vartoti negalima. Pacientams, kurie anksciau sirgo pankreatitu, biitinos atsargumo
priemongés.

Sunki virskinimo trakto liga

Eksenatido poveikis pacientams, sergantiems sunkia virSkinimo trakto liga, jskaitant gastropareze,
netirtas. Medikamento vartojimas paprastai bina susijes su nepageidaujamu poveikiu vir§kinimo
traktui, jskaitant pykinima, vémimg ir viduriavimg. Vadinasi, pacienty, serganciy sunkia vir§kinimo
trakto liga, eksenatidu gydyti nepatariama.

Hipoglikemija

Vartojant greito atpalaidavimo eksenatidg kartu su sulfonilkarbamido dariniu, hipoglikemija
pasireikS§davo dazniau, negu gydant placebu ir sulfonilkarbamido dariniu. Klinikiniy tyrimy metu
Byetta ir kartu sulfonilkarbamido darinio vartojusiems ligoniams, kuriems buvo lengvas inksty
funkcijos sutrikimas, hipoglikemija pasireiské dazniau, negu pacientams, kuriy inksty funkcija buvo
normali. Kad sumazéty hipoglikemijos, susijusios su sulfonilkarbamido dariniy vartojimu, rizika,
reikia mazinti jy dozg.

Greitas kiino svorio mazéjimas

Mazdaug 5 % pacienty, klinikiniy tyrimy metu vartojusiy eksenatida, kiino svoris sumazéjo daugiau
kaip 1,5 kg per savaitg. Kino svorio mazéjimas tokiu greiciu gali buti kenksmingas. Pacientus, kuriy
kiino svoris greitai maz¢ja, reikia stebéti dél tulzies akmenligés pozymiy ir simptomy.




Kartu vartojami vaistiniai preparatai

D¢l greito atpalaidavimo eksenatido sukeliamo skrandzio iStustinimo sulétéjimo gali sumazéti ir
sulététi per burng vartojamy vaistiniy preparaty absorbcija. Pacientus, vartojancius geriamyjy vaistiniy
preparaty, kuriy absorbcija turi biti greita arba kuriy terapinis indeksas mazas, gydant greito
atpalaidavimo eksenatidu butinos atsargumo priemonés. Specialios tokiy vaistiniy preparaty vartojimo
kartu su greito atpalaidavimo eksenatidu rekomendacijos pateiktos 4.5 skyriuje.

Greito atpalaidavimo eksenatido vartojimas kartu su D-fenilalanino dariniais (meglitinidais), alfa
gliukozidazes inhibitoriais, dipeptidilpeptidazés-4 inhibitoriais ir kitais GLP-1 receptoriy agonistais
netirtas ir dél to nerekomenduojamas.

Pagalbinés medZziagos
Sio vaistinio preparato sudétyje yra metakrezolio, galincio sukelti alerginiy reakcijy.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio, t.y., jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

D¢l greito atpalaidavimo eksenatido sukeliamo skrandzio iStustinimo sulétéjimo gali sulététi ir
sumazeti geriamyjy vaistiniy preparaty absorbceija. Pacientus, vartojancius vaistiniy preparaty, kuriy
terapinis indeksas mazas arba kuriy klinikinj poveikj biitina ripestingai sekti, reikia atidziai stebeéti.
Kartu su greito atpalaidavimo eksenatido injekcijomis tokiy preparaty reikia vartoti standartizuotu
biidu. Jeigu minéty medikamenty biitina vartoti kartu su maistu, jy patariama gerti, jeigu jmanoma, to
valgymo, prie§ kurj greito atpalaidavimo eksenatido neinjekuojama, metu.

Pacientui reikia patarti vaistiniy preparaty, kuriy veiksmingumas ypac priklauso nuo slenkstinés
koncentracijos, pvz., antibiotiky, gerti likus ne maziau kaip 1 valandai iki greito atpalaidavimo
eksenatido injekcijos.

Skrandyje neirias farmacines formas, kuriose yra medziagy, galin¢iy suskilti skrandyje, pvz., protony
siurblio inhibitoriy, reikia gerti likus ne maziau kaip 1 valandai iki greito atpalaidavimo eksenatido
injekcijos arba pra¢jus daugiau negu 4 val. po jos.

Digoksinas, lizinoprilis, varfarinas

Digoksino, lizinoprilio ar varfarino, pavartoty pra¢jus 30 min. po eksenatido injekcijos, tmax pailgéjo
mazdaug 2 valandomis. Cmax ir AUC kliniskai reik§mingai nekito. Vartojant j rinkg pateikta greito
atpalaidavimo eksenatidg kartu su varfarinu, vis délto gauta spontaniniy pranesimy apie padidéjusij
TNS (tarptautinj normalizuotg santykj). Jeigu pacientas vartoja varfarino ir (arba) kumarolo dariniy,
tai pradedant vartoti greito atpalaidavimo eksenatidg ir padidinus jo doze reikia atidziai stebéti TNS
(zr. 4.8 skyriy).

Metforminas arba sulfonilkarbamido dariniai

Kliniskai reik§mingos greito atpalaidavimo eksenatido jtakos metformino ar sulfonilkarbamido dariniy
farmakokinetikai nesitikima, todél jy vartojimo laiko priklausomai nuo greito atpalaidavimo
eksenatido injekcijos riboti nereikia.

Paracetamolis

Tiriant eksenatido poveikj skrandZzio iStustinimui, modelinis preparatas buvo paracetamolis. ISgérus
1000 mg paracetamolio doze kartu su 10 pg greito atpalaidavimo eksenatido injekcija (0 val.) ir
pragjus 1 val., 2 val. bei 4 val. po jos, paracetamolio AUC sumazg¢jo atitinkamai 21 %, 23 %, 24 % ir
14 %, Cmax sumazeéjo atitinkamai 37 %, 56 %, 54 % ir 41 %, tmax nUO kontrolinés reikSmeés, t. y.

0,6 val., padidéjo iki atitinkamai 0,9 val., 4,2 val., 3,3 val. ir 1,6 val. Paracetamolio, iSgerto likus
valandai iki greito atpalaidavimo eksenatido injekcijos, AUC, Cpax it tmax reikSmingai nekito.
Remiantis §iais duomenimis, paracetamolio dozavimo keisti nereikia.

3-hidroksi-3-metilglutaril-kofermento A (HMG CoA) reduktazés inhibitoriai




Vieng lovastatino doz¢ (40 mg) pavartojus kartu su greito atpalaidavimo eksenatidu (10 pg 2 kartus
per parg), jo AUC ir Cinax buvo atitinkamai mazdaug 40 % ir 28 % mazesni, 0 tmax mazdaug 4 val.
ilgesnis negu pavartojus vien lovastatino. 30 savaiciy trukmes placebu kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy metu kartu vartojus greito atpalaidavimo eksenatida ir HMG CoA reduktazés inhibitoriy,
nuolatiniy lipidy koncentracijy poky¢€iy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy). Gali pakisti mazo tankio
lipoproteiny arba bendro cholesterolio koncentracija, taciau i§ anksto numatyto dozés koregavimo
nereikia. Lipidy koncentracijas reikia reguliariai tirti.

Etinilestradiolis ir levonorgestrelis

I8geérus kompleksinio kontraceptiko (30 mikrogramy etinilestradiolio ir 150 mikrogramy
levonorgestrelio) likus valandai iki greito atpalaidavimo eksenatido (10 mikrogramy 2 kartus per
parg), etinilestradiolio ir levonorgestrelio AUC, Cinax ir Cmin. nekito. Kontraceptiko iSgérus praéjus

30 min. po greito atpalaidavimo eksenatido, AUC nekito, taciau sumazéjo Cmax: etinilestradiolio 45 %,
levonorgestrelio — 27 — 41 %, ir dé¢l uzdelsto skrandzio iStustinimo didZiausia koncentracija kraujyje
atsirado (tmax) véliau: po 2 — 4 val. Crnax Sumazéjimas klinikai néra reikSmingas, todél geriamujy
kontraceptiky dozavimo keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys
Jeigu moteris nori tapti néScia arba pastoja, gydyma eksenatidu reikia nutraukti.

Néstumas

Reikiamy duomeny apie eksenatido vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parode
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Nés¢ioms moterims
eksenatido vartoti negalima, jas rekomenduojama gydyti insulinu.

Zindymas
Ar eksenatido patenka j motinos pieng, nezinoma. Zindymo laikotarpiu eksenatido vartoti negalima.

Vaisingumas
Poveikio zmogaus vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Eksenatidas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai. Eksenatido ir
sulfonilkarbamido dariniu ar baziniu insulinu gydomiems pacientams reikia patarti imtis atsargumo
priemoniy, kad vairuojant ir valdant mechanizmus nepasireiksty hipoglikemija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos daugiausia buvo susijusios su vir§kinimo traktu (pykinimas,
vémimas ir viduriavimas). Dazniausiai pasireiSkusi pavien¢ nepageidaujama reakcija buvo su gydymo
pradzia susijes pykinimas, kuris su laiku retéjo. Pacientams, kartu vartojantiems greito atpalaidavimo
eksenatidg ir sulfonilkarbamido darinj, gali pasireiksti hipoglikemija. Dauguma nepageidaujamy
reakcijy, susijusiy su greito atpalaidavimo eksenatidu, buvo lengvo arba vidutinio sunkumo.

Pateikus ] rinkg greito atpalaidavimo eksenatida, gauta praneSimy apie timinj pankreatita (daznis
nezinomas) ir iminj inksty nepakankamumg (uzfiksuotas nedaznai) (zr. 4.4 skyriy).

Lentelés forma iSdéstyta nepageidaujamy reakcijy suvestiné




1 lenteléje iSvardytos greito atpalaidavimo eksenatido nepageidaujamos reakcijos klinikiniy tyrimy ir
spontaniniy praneSimy duomenimis (pastaryjy klinikiniy tyrimy metu neuzfiksuota, todél jy daznis
nezinomas).

Klinikiniy tyrimy metu kartu pacientai vartojo metforming, sulfonilkarbamidy, tiazolidinediony arba
jvairius gliukozés koncentracija mazinanciy vaistiniy preparaty derinius.

Reakcijos yra iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases, nurodant absoliuty daznj. Sutrikimy
daznis apibuidinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki
<1/100), reti (=1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Greito atpalaidavimo eksenatido nepageidaujamos reakcijos
klinikiniy tyrimy ir spontaniniy praneS§imy duomenimis

Organy sistemy
klasé/nepageidaujamos Daznis
reakcijos

Daznis
Dazni | Nedazni Reti Labai reti nezino-
mas

Labai
dazni

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Vaistinio preparato sukelta X?
trombocitopenija

Kepenu, tulzies pislés ir
lataky sutrikimai

Cholecistitas X!

Cholelitiazé X!

Imuninés sistemos
sutrikimai

Anafilaksiné reakcija X!

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Hipoglikemija (vartojant X!
kartu su metforminu ir
sulfonilkarbamido dariniu)?

Hipoglikemija (vartojant X!
kartu su sulfonilkarbamido
dariniu)

Apetito sumazéjimas X!

Dehidratacija, paprastai X!
susijusi su pykinimu,
vémimu ir (arba)
viduriavimu

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas® X!

Galvos svaigimas X!

Disgeuzija X!

Mieguistumas X!

Virskinimo trakto
sutrikimai

Zarny obstrukcija X!

Pykinimas X!

Vémimas X!

Viduriavimas X!

Dispepsija X!

Pilvo skausmas X!

Gastroezofaginio refliukso X!
liga

Pilvo iStempimas X!

Uminis pankreatitas (Zr. 4.4 X?
skyriy)

Raugulys X!

Viduriy uzkietéjimas X!

Flatulencija (dujy i$¢jimas) X!

Sulétéjes skrandzio X!
i§situStinimas




Odos ir poodinio audinio

sutrikimai

Hiperhidrozé® X!

Alopecija X!

Makulopapulinis iSbérimas X?
Niezulys ir (arba) dilgéliné X!

Angioneurozin¢ edema X?
Inksty ir Slapimo taky

sutrikimai

Inksty funkcijos pokytis, X!

iskaitant iminj inksty
nepakankamuma, létinio
inksty nepakankamumo
pasunkéjima, inksty
funkcijos sutrikima,
kreatinino kiekio padidéjima
kraujo serume
Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos paZeidimai
Nervingumas X'
Astenija’ X!
Injekcijos vietos reakcijos X!
Tyrimai
Kiino svorio sumazéjimas X!
TNS padid¢jimas (vartojant X?
kartu su varfarinu), kai
kuriais atvejais susijes su
kraujavimu

! Daznis pagrjstas baigty greito atpalaidavimo eksenatido ilgalaikio veiksmingumo ir saugumo tyrimuy,

kuriuose i$ viso dalyvavo 5763 pacientai (i$ jy 2971 vartojo sulfonilkarbamidy), duomenimis.

? Kontrolinio lyginamojo (poveikis lygintas su insulino) tyrimo metu $iy nepageidaujamy reakcijy
daznis pacientams, kartu su metforminu ir sulfonilkarbamido dariniu vartojusiems greito
atpalaidavimo eksenatido arba insulino, buvo panasus.

3 Spontaniniy pranesimy duomenys (pacienty skai¢ius nezinomas).

Greito atpalaidavimo eksenatidg vartojant kartu su baziniu insulinu, kity nepageidaujamy reiskiniy
daznis ir pobiidis buvo panasus | stebétg kontroliuojamuosiuose klinikiniuose tyrimuose taikant
monoterapija eksenatidu, jo vartojant kartu metforminu ir (arba) sulfonilkarbamidu ar kartu su
tiazolidinedionu, ir metforminu arba be metformino.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtdinimas

Vaisto sukelta trombocitopenija

Vaistinj preparata pateikus j rinkg, uzfiksuota jo sukeltos trombocitopenijos su nuo eksenatido
priklausomais antikiinais prie§ trombocitus atvejy. Vaistinio preparato sukelta trombocitopenija — tai
imuniné reakcija, kurig sukelia nuo vaistinio preparato priklausomi antikiinai, reaguojantys su
trombocitais. Sie antikiinai ardo trombocitus dalyvaujant jjautrinan¢iam vaistiniam preparatui.

Hipoglikemija

Ligoniams, vartojusiems greito atpalaidavimo eksenatidg kartu su sulfonilkarbamido dariniu (tiek
kartu su metforminu, tiek be jo), hipoglikemijos daznis buvo didesnis negu pacientams, vartojusiems
placebo (23,5 % ir 25,2 %, palyginti su 12,6 % ir 3,3 %) ir atrodo, jog priklausé nuo greito
atpalaidavimo eksenatido ir sulfonilkarbamido darinio dozés dydzio.



Kliniskai reik§mingy hipoglikemijos daznio ar sunkumo skirtumy vartojant eksenatida, palyginti su
placebu, derinyje su tiazolidindiony grupés preparatu (tiek kartu su metforminu, tiek be jo), nebuvo.
Hipoglikemija pasireiSke 11 % ir 7 % pacienty, gydyty atitinkamai eksenatidu ar placebu.

Hipoglikemija dazniausiai buvo lengva arba vidutinio sunkumo ir praeidavo, iSgérus sacharidy.

30 savaiciy trukusio tyrimo metu paskyrus greito atpalaidavimo eksenatido arba placebo bazinio
insulino (insulino glargino) poveikiui papildyti, bazinio insulino doz¢ buvo sumazinta 20 %
pacientams, kuriy HbAlc buvo < 8,0 %, laikantis plano pagal protokola hipoglikemijos rizikai
sumazinti. Abiejose gydymo grupése doz¢ buvo palaipsniui kei¢iama planuojamai gliukozés
koncentracijai plazmoje nevalgius pasiekti (zr. 5.1 skyriy). Kliniskai reikSmingy hipoglikemijos
epizody daznio skirtumy vartojant greito atpalaidavimo eksenatida, palyginti su placebo grupe, nebuvo
(atitinkamai 25 % ir 29 %). Sunkios hipoglikemijos epizody greito atpalaidavimo eksenatido grupéje
nebuvo.

24 savaites trukusio tyrimo metu gydyma greito atpalaidavimo eksenatidu ir metforminu arba
metforminu ir tiazolidinediono preparatu papildzius insulino lispro protamino suspensija arba insulinu
glarginu, bent vienas nedidelés hipoglikemijos epizodas pasireiske atitinkamai 18 % ir 9 % pacienty ir
buvo pranesta apie sunkios hipoglikemijos atvejj vienam pacientui. Pacientams, kuriems jau buvo
taikomas gydymas, kurio sudétyje buvo ir sulfonilkarbamido darinys, bent vienas nedidelés
hipoglikemijos epizodas pasireiske atitinkamai 48 % ir 54 % pacienty ir buvo pranesta apie sunkios
hipoglikemijos atvejj vienam pacientui.

Pykinimas

Pykinimas buvo daZniausia nepageidaujama reakcija. Pykinimas bent kartg pasireiské 36 % ligoniy,
vartojusiy 5 pg arba 10 pg greito atpalaidavimo eksenatido. Daugumos epizody metu pykinimas buvo
silpnas arba vidutinis ir priklausé nuo dozés dydzio. Daugumai pacienty, kuriems gydymo pradzioje
atsirado pykinimas, tolesnio gydymo metu jo daznis ir sunkumas mazéjo.

Ilgalaikio (16 savaiciy arba ilgesnio) kontrolinio tyrimo metu dél nepageidaujamy reiSkiniy greito
atpalaidavimo eksenatido vartojima reikéjo nutraukti 8 % pacienty, placebo — 3 %, insulino — 1 %.
DazZniausias nepageidaujamas reiskinys, dél kurio reikéjo nutraukti greito atpalaidavimo eksenatido
vartojima, buvo pykinimas (4 % pacienty) ir vémimas (1 % pacienty). Placebo ar insulino vartojimag
deél pykinimo ar vémimo reikéjo nutraukti <1 % tiriamyjy.

Atviry testiniy tyrimy metu greito atpalaidavimo eksenatidg vartojusiems pacientams 82 tyrimo
savait¢ nepageidaujamas poveikis buvo toks pat kaip kontroliniy tyrimy metu.

Injekcijos vietos reakcija

Ilgalaikio (16 savaiciy arba ilgesnio) kontrolinio tyrimo metu injekcijos vietos reakcija pasireiske

5,1 % greito atpalaidavimo eksenatidg vartojusiy pacienty. Dazniausiai reakcija biidavo silpna, dél jos
greito atpalaidavimo eksenatido vartojimo nutraukti paprastai nereikédavo.

Imunogeniskumas

Baltymy ir peptidy preparatai gali turéti imunogeniniy savybiy, todél vartojant greito atpalaidavimo
eksenatidg gali atsirasti antiktiny pries eksenatidg. Daugumai ligoniy, kuriems jy atsirado, antikiiny
titras su laiku mazéjo ir buvo mazas visu 82 savaiciy laikotarpiu.

Pacienty, kuriems antikiiny atsirado, procentas klinikiniy tyrimy metu buvo vienodas. Ligoniai,
kuriems antikiiny prie$ eksenatidg atsirado, buvo labiau linke j injekcijos vietos reakcijas (pvz., odos
paraudima ir niezulj), taciau Siaip nepageidaujamy reiskiniy pobudis ir daznis buvo panaSus j
tiriamyjy, kuriems jy neatsirado. Trijy kontroliniy (poveikis lygintas su placebo) tyrimy (n = 963)
metu 30 tyrimo savaite 38 % pacienty organizme antiktiny prie§ eksenatidg titras buvo mazas.
Tokiems pacientams gliukozés kiekio kraujyje kontrolé (HbA|.) paprastai biidavo tokia pati kaip
ligoniams, kuriy organizme antikiiny neatsirado. 6 % tiriamyjy organizme antikiiny titras 30 savaite
buvo didesnis. Mazdaug pusei jy (3 % visy tiriamyjy, kontroliniy tyrimy metu vartojusiy greito
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atpalaidavimo eksenatida) aiSkaus poveikio gliukozés kiekiui kraujyje jis nesukelé. Trijy kontroliniy
lyginamyjy (poveikis lygintas su insulino) tyrimy (n = 790) metu greito atpalaidavimo eksenatido
veiksmingumas ir nepageidaujami reiskiniai buvo panasis, nepaisant antikiiny titro.

ISanalizavus pacienty, kuriy organizme vieno ilgalaikio nekontrolinio tyrimo metu atsirado antikiiny,
meéginius, reik§mingo kryzminio reaktyvumo su panasiais endogeniniais peptidais (gliukagonu,
GLP-1) nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo poZymiai ir simptomai gali biiti stiprus pykinimas, stiprus vémimas ir greitas gliukozes
kiekio kraujyje mazéjimas. Preparato perdozavus, reikalingas tinkamas palaikomasis gydymas
(galimas daiktas parenteraliniu biidu vartojamais preparatais), atsizvelgiant j klinikinius poZzymius ir
simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — j gliukagong panaSaus peptido-1 (angl. GLP-1) analogai, ATC kodas —
A10BJO1.

Veikimo mechanizmas

Eksenatidas yra i gliukagong panasaus peptido-1 (angl. GLP-1) receptoriy agonistas, kuriam biidingi
keli j gliukagong panaSaus peptido-1 (angl. GLP-1) antihiperglikeminio veikimo biidai. Eksenatido
aminoriigS¢iy seka i$ dalies sutampa su Zzmogaus GLP-1 seka. [rodyta, kad in vitro eksenatidas
prisijungia prie Zinomy zmogaus GLP-1 receptoriy ir juos aktyvina. Jis veikia tarpininkaujant cAMP ir
(arba) kitoms intralgstelinéms impulsy perdavimo grandims.

Eksenatidas didina nuo gliukozés priklausomg insulino i$siskyrima i$ kasos beta Igsteliy. Kai
gliukozés koncentracija kraujyje sumazéja, insulino i$siskyrimas sustoja. Pacientams, vartojantiems
eksenatido ir metformino, hipoglikemijos daznis nebuvo didesnis negu vartojantiems placebo ir
metformino. Manoma, jog tai gali lemti nuo gliukozés priklausomas insulinotropinis poveikis (zr. 4.4

skyriy).

Eksenatidas slopina gliukagono, kurio kiekis sergant II tipo cukriniu diabetu netinkamai padidéja,
sekrecijg. Gliukagono koncentracijg sumazinus, mazéja gliukozes gamyba kepenyse. Vis délto
normalios gliukagono ir kity hormony reakcijos j hipoglikemijg eksenatidas nesutrikdo.

Eksenatidas létina skrandZio iStustinima, vadinasi, ir i§ maisto i$siskyrusios gliukozes patekima j
sisteming kraujotaka.

Farmakodinaminis poveikis
Greito atpalaidavimo eksenatidas pagerina gliukozés kiekio kraujyje kontrolg, kadangi II tipo cukriniu
diabetu sergantiems Zzmonéms skubiai ir ilgai mazina gliukozés kiekj kraujyje po valgio bei nevalgius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Greito atpalaidavimo eksenatido deriniy su pagrindiniu gydymu metforminu, sulfonilkarbamido
dariniu arba abiem Siais vaistiniais preparatais, tyrimai
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Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo 3945 Zzmonés (2997 jy buvo gydyti eksenatidu): 56 % vyry ir 44 %
motery. 319 (230 jy buvo gydyti eksenatidu) tiriamyjy buvo >70 mety, 34 (27 jy buvo gydyti
eksenatidu) — >75 mety.

Trijy kontroliniy (poveikis lygintas su placebo) tyrimy metu metforminu, sulfonilkarbamido dariniu
arba abiem S$iais preparatais kartu gydomiems pacientams, pradé¢jusiems papildomai vartoti greito
atpalaidavimo eksenatida, po 30 savaiciy sumaz¢jo HbA ¢ kiekis ir kiino svoris. HbA . kiekis paprastai
sumazédavo po 12 gydymo savaiciy (Zr. 2-3ja lentele). HbA ¢ kiekio sumazéjimas buvo nuolatinis,
pacienty (n = 137), kontroliniy (poveikis buvo lygintas su placebo) ar tgstiniy nekontroliniy tyrimy
metu 2 kartus per parg vartojusiy 10 pg doze, kiino svoris maz¢jo maziausiai 82 savaites.

2 lentelé. 30 savaiciy kontroliniy (poveikis lygintas su placebo) tyrimy su gydyti ketintais
pacientais rezultatai

Placebas Greito atpalaidavimo Greito atpalaidavimo

eksenatidas 5 g eksenatidas 10 ug
2 kartus per parg 2 kartus per parg

N 483 480 483

Bazinis HbA ¢ kiekis (%) 8,48 8,42 8,45

HbA . kiekio pokytis,

palyginti su baziniu (%) 0,08 -0,59 -0,89

Pacienty, kuriy HbA .

kiekis tapo <7% 7,9 25,3 33,6

Ligoniy, kuriy HbA .

kiekis tapo <7% (tyrima

baigg pacientai) 10 29,6 38,5

Bazinis kiino svoris (kg) 99,26 97,1 98,11

Kino svorio pokytis (kg),

palyginti su baziniu -0,65 -1,41 -1,91

Lyginamojo (poveikis lygintas su insulino) tyrimo metu greito atpalaidavimo eksenatidas (pradzioje 4
savaites vartota po 5 pg 2 kartus per para, po to — po 10 pg 2 kartus per parg), vartojamas kartu su
metforminu ir sulfonilkarbamido dariniu, reikSmingai (statistiskai ir kliniskai) pagerino gliukozés
kiekio kraujyje kontrole, atsizvelgiant | HbA. kiekj. Tokio gydymo rezultatai buvo panasiis j 26
savai¢iy gydymo insulinu glargine (vidutiné insulino dozé 24,9 TV per para, tyrimo pabaigoje paros
dozé svyravo nuo 4 TV iki 95 TV) ir 52 savaiciy gydymo dvifaziu insulinu aspart (vidutiné insulino
dozé 24,4 TV per parg, tyrimo pabaigoje paros doz¢ svyravo nuo 3 TV iki 78 TV) rezultatus. 8,21 %
(n=228) ir 8,6 % (n = 222) HbA,. kiekj greito atpalaidavimo eksenatidas sumazino atitinkamai

1,13 % ir 1,01 %, insulinas glargline 8,24 % (n = 227) jo kiekj sumazino 1,1 %, dvifazis insulinas
aspart 8,67 % (n = 224) kiekj — 0,86 %. 26 savaiciy tyrimo metu greito atpalaidavimo eksenatidg
vartojusiy pacienty kiino svoris sumazgjo 2,3 kg (2,6 %), 52 savaiciy tyrimo metu — 2,5 kg (2,7 %), o
insulino vartojimas buvo susijes su kiino svorio didéjimu. Gydymo skirtumas (gydymas greito
atpalaidavimo eksenatidu minus gydymas lyginamuoju preparatu) 26 savaic¢iy gydymo metu buvo -
4,1 kg, 52 savaiciy — 5,4 kg. Septynis kartus (prie§ valgj ir po jo bei 3 val. ryte) paciy pacienty
matuoto gliukozes kiekio kraujyje duomenys rodo, jog greito atpalaidavimo eksenatido injekcija
cukraus kiekj kraujyje po valgio sumazino reik§mingai daugiau negu insulinas. Gliukozés kiekis
kraujyje pries valgj insulino vartojantiems pacientams paprastai buvo mazesnis negu vartojantiems
greito atpalaidavimo eksenatida. Greito atpalaidavimo eksenatido ar insulino vartojanciy pacienty
kraujyje vidutinis gliukozés kiekis dienos metu buvo panasus. Siy tyrimy metu hipoglikemijos daznis
greito atpalaidavimo eksenatidu ar insulinu gydomiems pacientams buvo panasus.

Greito atpalaidavimo eksenatido deriniy su pagrindiniu gydymu metforminu, tiazolidinediono dariniu
arba abiem Siais vaistiniais preparatais, tyrimai

Atlikti du placebu kontroliuojami tyrimai: vieno i$ jy, kuris truko 16 savaiciy, ir kito, kuris truko

26 savaites, metu tiazolidindiony dariniu ir kartu metforminu arba be metformino gydytiems
atitinkamai 121 ir 111 pacienty papildomai buvo paskirtas greito atpalaidavimo eksenatidas, o
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atitinkamai 112 ir 54 pacientai vartojo placeba. Greito atpalaidavimo eksenatidu gydyty pacienty
grupéje 12 % pacienty vartojo tiazolidindiony darinj ir greito atpalaidavimo eksenatida, o 82 %
pacienty vartojo tiazolidindiony darinj, metforming ir greito atpalaidavimo eksenatida. Greito
atpalaidavimo eksenatidas (4 savaites vartota po 5 ug 2 kartus per para, po to — po 10 pg 2 kartus per
para) per 16 savaiciy trukusj tyrimg sumazino pradinj HbA . statistiskai reikSmingai daugiau uz
placeba (-0,7 %, palyginti su +0,1 %) ir gerokai sumazino kiino maseg (-1,5 kg, palyginti su 0 kg).
Dvidesimt SeSiy savaiciy tyrimo duomenys yra panasis: pradinis HbA . sumazéjo statistiSkai
reik§mingai daugiau nei vartojant placeba (-0,8 %, palyginti su -0,1 %). ReikSmingy kiino masés
poky¢iy, palyginti su pradiniu, skirtumy vertinamosios baigties metu tarp gydymo grupiy nebuvo (-
1,4, palyginti su -0,8 kg).

Greito atpalaidavimo eksenatida vartojant kartu su tiazolidindiony dariniu, hipoglikemijos daznis buvo
panasSus kaip vartojant placeba kartu tiazolidindiony dariniu. Vyresniy kaip 65 mety pacienty ir
pacienty, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gydymo patirtis yra ribota. Nepageidaujamy reiSkiniy
daznis ir pobudis buvo panasus i stebétg 30 savaiciy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, vartojant
sulfonilkarbamidy darinj, metforming arba abu Siuos vaistinius preparatus.

Greito atpalaidavimo eksenatido vartojimo kartu su baziniu insulinu, tyrimai

30 savaiciy tyrimo metu kartu su baziniu insulinu glarginu (kartu su metforminu, pioglitazonu ar
abiem $iais vaistiniais preparatais arba be metformino ir pioglitazono) papildomai buvo paskirtas
greito atpalaidavimo eksenatidas (po 5 pg du kartus per para 4 savaites, véliau — po 10 pug du kartus
per parg) arba placebas. Tyrimo metu abiejose gydymo grupése palaipsniui, naudojant algoritma, kuris
atitinka Siuo metu taikomg klinikinéje praktikoje, buvo nustatyta tokia insulino glargino doz¢, kuri
palaikyty tiksling mazdaug 5,6 mmol/l gliukozés koncentracija plazmoje nevalgius. Vidutinis
tiriamyjy amzius buvo 59 metai, o diabetu pacientai sirgo vidutiniskai 12,3 mety.

Tyrimo pabaigoje buvo nustatytas statistiSkai reikSmingas HbA lc¢ ir kiino masés sumazéjimas
vartojant greito atpalaidavimo eksenatidg (n = 137), palyginti su placebu (n = 122). Greito
atpalaidavimo eksenatidas sumazino HbAlc 1,7 %, palyginti su pradiniu 8,3 %, o placebas sumazino
HbAlc 1,0 %, palyginti su pradiniu 8,5 %. Pacienty, kurie pasick¢ HbAlc <7 % ir HbAlc < 6,5 %,
dalis buvo atitinkamai 56 % ir 42 %, vartojant greito atpalaidavimo eksenatida, o vartojant placeba, —
atitinkamai 29 % ir 13 %. Vartojant greito atpalaidavimo eksenatida, buvo stebétas kiino masés
sumazéjimas 1,8 kg, palyginti su pradine 95 kg mase, o vartojant placeba, kiino masé padidéjo 1,0 kg,
palyginti su pradine 94 kg mase.

Greito atpalaidavimo eksenatido grupéje insulino doz¢ padidéjo 13 vienety per para, palyginti su

20 vienety per para placebo grupéje. Greito atpalaidavimo eksenatidas sumazino gliukozés
koncentracija plazmoje nevalgius 1,3 mmol/l, o placebas — 0,9 mmol/l. Greito atpalaidavimo
eksenatido grupé¢je, palyginti su placebo grupe, buvo reikSmingai maZesni gliukozés koncentracijos
kitimai pavalgius pusryc¢ius (- 2,0 mmol/l, palyginti — 0,2 mmol/l) ir vakarieng (- 1,6 mmol/l, palyginti
+ 0,1 mmol/l), bet pavalgius pietus, skirtumy tarp gydymo grupiy nebuvo.

24 savaiciy tyrimo duomenimis, jau taikant gydymga greito atpalaidavimo eksenatidu ir metforminu,
metforminu ir sulfonilkarbamido dariniu arba metforminu ir pioglitazonu, ir papildomai paskyrus arba
insulino lispro protamino suspensijg, arba insuling glargina, HbAlc sumazéjo atitinkamai 1,2 %
(n=170)ir 1,4 % (n = 167), palyginti su pradiniu 8,2 %. Pacienty, kurie vartojo insulino lispro
protamino suspensija, kiino masé padid¢jo 0,2 kg, o insulinu glarginu gydyty pacienty — 0,6 kg,
palyginti su pradine kiino mase (atitinkamai 102 kg ir 103 kg).

30 savaiciy atviro aktyvios kontrolés ne prastesnio poveikio tyrimo metu lygintas greito atpalaidavimo
eksenatido (n = 315) bei titruojamos insulino lispro dozés 3 kartus per parg (n = 312) saugumas ir
veiksmingumas 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriy biiklé optimizuota baziniu insulinu
glarginu ir metforminu.

Pacientai, kuriy HbA . koncentracija po optimizacijos baziniu insulinu fazés virsijo 7 %, buvo
randomizuoti papildomai vartoti greito atpalaidavimo eksenatidg arba insulino lispro kartu t¢siant
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ankstesnj gydyma insulinu glarginu ir metforminu. Abejy grupiy tiriamiesiems insulino glargino dozé
buvo titruojama toliau pagal dabartinés klinikinés praktikos algoritma.

Visi greito atpalaidavimo eksenatido grupés pacientai pirmas 4 savaites vartojo po 5 pug Byetta 2
kartus per para, paskui — po 10 pg 2 kartus per parg. Greito atpalaidavimo eksenatido grupés
pacientams, kuriy HbA . koncentracija buvo < 8 %, optimizacijos baziniu insulinu fazés pabaigoje
insulino glargino doz¢ buvo sumazinta bent 10 %.

Greito atpalaidavimo eksenatidas HbA . koncentracijos sumazejima 1,1 % (palyginus su pradine, t.y.
8,3 %), insulinas lispro — taip pat 1,1% (palyginus su pradine, t.y. 8,2 %) — tai rodo, kad greito
atpalaidavimo eksenatidas veikia ne pras¢iau uz titruojamas insulino lispro dozes. Mazesn¢ kaip 7 %
HbA | koncentracija pasieke 47,9 % greito atpalaidavimo eksenatido ir 42,8 % insulino lispro
vartojusiy pacienty. Pacienty, vartojusiy greito atpalaidavimo eksenatida, svoris sumazéjo 2,6 kg
(palyginus su pradiniu, t.y. 89,9 kg), o vartojusiy insulino lispro — padid¢jo 1,9 kg (palyginus su
pradiniu, t.y. 89,3 kg).

Lipidy kiekis nevalgius
Irodyta, kad nepageidaujamo poveikio lipidy parametrams greito atpalaidavimo eksenatidas nedaro.
Maze¢jant kiino svoriui, trigliceridy kiekis rodé mazéjimo tendencijg.

Beta lasteliy funkcija

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad atsizvelgiant j beta Igsteliy funkcijos tyrimo homeostazés
modeliu (angl. HOMA-B) rezultatus bei proinsulino ir insulino santykj, greito atpalaidavimo
eksenatidas gerina beta lgsteliy funkcija. Farmakodinamikos tyrimy duomenys rodo, kad suSvirkstus
gliukozes j veng Il tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams (n = 13) atsigauna pirmoji insulino
sekrecijos faz¢ ir pageréja antroji insulino sekrecijos faz¢.

Kiino svoris

Ilgalaikio, t. y. trukusio ne ilgiau kaip 52 savaites, kontrolinio tyrimo metu greito atpalaidavimo
eksenatidg vartojusiy ligoniy kiino svoris mazéjo nepriklausomai nuo pykinimo, taciau daugiau
sumazgjo tiems pacientams, kuriems pykinimas pasireiské (vidutiniskai sumazéjo 2,4 kg, palyginti su
1,7 kg).

Irodyta, kad eksenatidas mazina apetitg ir didina sotumg, tod¢l maisto suvalgoma maziau.

Vaiky populiacija

Greito atpalaidavimo eksenatido veiksmingumui ir saugumui jvertinti atliktas 28 savaiciy
randomizuotas, dvigubai koduotas tyrimas, kontroliuotas placebu. | jj jtraukta 120 antro tipo diabetu
sirgusiy 10-17 mety pacienty, turéjusiy HbA 1c koncentracija nuo 6,5 % iki 10,5 % ir iki tol vaistiniy
preparaty nuo diabeto nevartojusiy arba vartojusiy vien metformina, vien sulfonilkarbamida arba
metforming kartu su sulfonilkarbamidu. Tiriamieji 2 kartus per parg vartojo 5 pg greito atpalaidavimo
eksenatido, 10 pg greito atpalaidavimo eksenatido arba ekvivalentiska placebo dozg 28 savaites.
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo HbA 1c koncentracijos pokytis palyginus prading ir
po 28 gydymo savaiciy; skirtumas tarp tiriamosios grupés (paémus visas dozes kartu) ir placebo
grupés neturéjo statistinés reiksSmes (0,28 %, 95 % PI —nuo 1,01 iki 0,45). Naujy saugumo duomeny
Sio vaiky tyrimo metu negauta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Po oda II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams suleisto eksenatido didziausia koncentracija

kraujo plazmoje atsiranda po 2 val. Suleidus 10 pg dozg, vidutiné didziausia koncentracija (Cmax) buvo
211 pg/ml, bendras vidutinis plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUCo.int) — 1036 pg/val./ml.
Leidziant terapines 5 — 10 pg dozes, eksenatido ekspozicija didéja proporcingai dozés dydziui. Po oda
pilvo, Slaunies ar rankos srityje suleisto eksenatido ekspozicija biina vienoda.

Pasiskirstymas
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Vidutinis tariamasis po oda suleistos vienos eksenatido dozés pasiskirstymo tiiris yra 28 1.

Biotransformacija ir eliminacija

Neklinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad eksenatidas eliminuojamas daugiausiai glomeruly filtracijos
ir véliau vykstancios proteolizés biidu. Klinikiniy tyrimy metu vidutinis tariamasis eksenatido
klirensas buvo 9 1/val., vidutinis galutinés pusinés eliminacijos laikas — 2,4 val. Sie farmakokinetikos
parametrai nuo dozés dydzio nepriklauso.

Specialios populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Zmoniy, kuriems yra lengvas (kreatinino klirensas 50 — 80 ml/min.) arba vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas 30 — 50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, organizme eksenatido klirensas
biina Siek tiek mazesnis (jei sutrikimas lengvas, 13 % mazesnis, jei vidutinio sunkumo — 36 %
mazesnis) negu pacienty, kuriy inksty funkcija normali. Dializuojamy ligoniy, kuriems yra galutiné
inksty ligos stadija, organizme klirensas buvo 84 % mazesnis (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Ligoniy, serganciy kepeny nepakankamumu, organizme eksenatido farmakokinetika netirta.
Preparatas i$ organizmo paSalinamas daugiausiai pro inkstus, todel kepeny funkcijos sutrikimas jo
koncentracijai kraujyje jtakos daryti neturéty.

Lytis ir rasé
Lytis ir rasé klinikai reikSmingos jtakos eksenatido farmakokinetikai nedaro.

Senyvi pacientai

Ilgalaikiy kontroliuojamy tyrimy duomenys apie eksenatido farmakokinetikg pagyvenusiy Zzmoniy
organizme yra riboti, taciau reikSmingy eksenatido ekspozicijos poky¢iy su amziaus didéjimu
mazdaug iki 75 mety nerodo. Farmakokinetikos tyrimo, kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys pacientai, eksenatido (10 mikrogramy) pavartojimo sukeltas $io vaisto AUC padid¢jimas
vidutiniSkai 36 % 15 senyvy 75-85 mety pacienty, palyginti su 15 jaunesniy (45 — 65 mety) pacienty,
tikriausiai yra susijes su inksty funkcijos susilpnéjimu senyviems pacientams (zZr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vienkartinés dozés farmakokinetinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 13 pacienty serganciy II tipo
cukriniu diabetu ir kuriy amzius nuo 12 iki 16 mety, pavartojus eksenatido (5 pg) nedaug sumazéjo
vidutinis AUC (16 % mazesnis) ir Cmax (25 % maZesnis) palyginti su suaugusiy zmoniy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Remiantis jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, toksinio kartotiniy doziy bei genotoksinio
poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus zmogui medikamentas nekelia.

Ziurkiy pateléms, 2 metus vartojusioms didZiausig tirtg eksenatido paros doze, t. y. 250 pg/kg kiino
svorio (nuo Sios dozés gyviny kraujo plazmoje preparato koncentracija buvo 130 karty didesné uz
teraping doze vartojancio zmogaus), padidéjo gerybinés skydliaukés C lgsteliy adenomos atsiradimo
daznis. Atsizvelgiant j i$gyvenamuma, padidéjimas nebuvo statistiskai reik§mingas. Ziurkiy patinams
ir peliy pateléms bei patinams tumorogeninio poveikio medikamentas nesukelé.

Tyrimy su gyviinais duomenimis, tiesioginio Zalingo poveikio vaisingumui ir vaikingumo eigai
eksenatidas nesukelia. Didelés jo dozés, vartojamos viduriniu vaikingumo laikotarpiu, daré¢ poveikj
peliy vaisiaus griau¢iams ir létino jo augima, be to, 1étino triusiy vaisiaus augima. Peliy, didele doze
vartojusiy vélyvuoju vaikingumo ir zindymo laikotarpiu, jaunikliy augimas sulétéjo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metakrezolis

Manitolis

Ledin¢ acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Pradéto naudoti Svirkstiklio tinkamumo laikas yra 30 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C temperatiiroje).
Negalima uzsaldyti.

Pradétas naudoti svirkstiklis
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperattiroje.

Su uzmauta adata svirkstiklio laikyti negalima.
Kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos, ant Svirkstiklio reikia uzmauti gaubtuvél;.

6.5 Talpyklés pobudis ir turinys

I tipo stiklo uZztaisas su brombutilkauciuko stimokliu, guminiu disku ir aliuminine plomba. UZtaisas
idetas | vienkartinj Svirkstiklj.

5 mikrogramai: kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 60 doziy (mazdaug 1,2 ml tirpalo).
10 mikrogramy: kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 60 doziy (mazdaug 2,4 ml tirpalo).

Pakuotés dydis: 1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Pakuot¢je injekciniy adaty néra.

Galite naudoti Becton Dickinson and Company adatas Byetta Svirkstikliui.

6.6  Specialas reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Pacientui reikia pasakyti, kad po injekcijos adatg biitina iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Naudojimo instrukcija
Byetta uzpildytas Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Bitina tiksliai laikytis pakuotés lapelyje pateiktos naudojimo instrukcijos.

Svirkstiklio negalima laikyti su pritvirtinta adata.
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Jeigu matosi daleliy arba tirpalas yra drumstas ir (ar) spalvotas, Byetta vartoti negalima.

Byetta tirpalo, kuris buvo uzsaldytas, vartoti negalima.

7. REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

§E—151 85 Sodertilje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/362/001 — 4

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. lapkricio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. liepos 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig i§samig informacijg apie §j preparatg galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto
svetaingje http://www.ema.europa.eu/.
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A.

IT PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Byetta 5 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Eksenatidas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje yra 5 mikrogramai eksenatido.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis, ledin¢ acto rtigstis, natrio acetato trihidratas, injekcinis vanduo.
Be to, sudétyje yra metakrezolio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeinis tirpalas
1 svirkstiklis (60 doziy)
3 svirkstikliai (3 x 60 doziy)

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

2 kartus per para.

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj ir instrukcijg Svirkstiklio naudotojui.

Leisti po oda.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki

Praé¢jus 30 dieny nuo pirmos injekcijos, Svirkstiklj reikia iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pradéta naudoti Svirkstiklj laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 dieny.
Su uzmauta adata Svirkstiklio laikyti negalima.

Uzmauti Svirkstiklio gaubtuvélj, kad preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

byetta 5

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Byetta 5 pg injekcinis tirpalas
Eksenatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy (1,2 ml)

6. KITA

AstraZeneca AB
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Byetta 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Eksenatidas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy eksenatido.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis, lediné acto rtigstis, natrio acetato trihidratas, injekcinis vanduo.
Be to, sudétyje yra metakrezolio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeinis tirpalas
1 svirkstiklis (60 doziy)
3 Svirkstikliai (3 x 60 doziy)

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

2 kartus per para.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj ir instrukcijg $virkstiklio naudotojui.

Leisti po oda.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki

Praé¢jus 30 dieny nuo pirmos injekcijos, Svirkstiklj reikia iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 dieny. Su
uzmauta adata Svirkstiklio laikyti negalima.

Uzmauti Svirkstiklio gaubtuvélj, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

byetta 10

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildyto Svirkstiklio etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Byetta 10 pg injekcinis tirpalas
Eksenatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy (2,4 ml)

6. KITA

AstraZeneca AB
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Byetta S mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Byetta 10 mikrogramuy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Eksenatidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba diabetu serganciy pacienty
slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba diabetu serganéiy pacienty slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Byetta ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Byetta
3. Kaip vartoti Byetta

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Byetta

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Byetta ir kam jis vartojamas

Veiklioji Byetta medziaga yra eksenatidas. Tai Svirk§¢iamasis vaistas, kurio vartojama suaugusiy
zmoniy, serganciy II tipo (nuo insulino nepriklausomu) cukriniu diabetu, cukraus kiekio kontrolei
kraujyje gerinti.

Byetta vartojamas kartu su kitais medikamentais nuo cukrinio diabeto, t. y. metforminu,
sulfonilkarbamidais, tiazolidindionais ir baziniu ar ilgai veikianciais insulinais. Gydytojas cukraus
kiekiui kraujyje kontroliuoti Byetta skiria kaip papildomo vaisto. Reikia toliau laikytis nurodytos
dietos ir vykdyti pratimy programa.

Diabetu Jus sergate todel, kad organizmas gamina nepakankamai insulino cukraus kiekiui kraujyje
kontroliuoti arba organizmas nesugeba tinkamai insuling sunaudoti. Kai cukraus kiekis kraujyje
didelis, Byetta veiklioji medziaga didina insulino i$siskyrima.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Byetta

Byetta vartoti negalima
- jeigu yra alergija eksenatidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba diabetu serganciy pacienty slaugytoju, prie§ pradédami vartoti

Byetta:

- Vartojant §j vaistg kartu su sulfonilkarbamidais, cukraus kiekis kraujyje gali sumaZzéti per daug
(pasireiskia hipoglikemija). Jeigu neZinote, ar vartojamy vaisty sudétyje yra sulfonilkarbamidy,
klauskite gydytojo, vaistininko arba diabetu serganciy pacienty slaugytojo.

- Jeigu Jums yra I tipo cukrinis diabetas arba diabetiné ketoacidozé (pavojinga btkle, galinti
pasireiksti sergant cukriniu diabetu), Sio vaisto vartoti negalima.

- Sj vaistg reikia leisti ne j vena ar raumenis, bet po oda.
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- Jeigu yra sunkus sutrikimas, del kurio sulétéjes skrandzio iStustinimas arba virskinimas, $io
vaisto vartoti nerekomenduojama. Sio vaisto veiklioji medziaga létina skrandZio i$tustinima,
todél maistas skrandziu slenka léciau.

- Jeigu kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu) (zr. 4 skyriy).

- Jeigu ktino svoris mazéja per greitai (daugiau negu 1,5 kg per savaite), pasikonsultuokite su
gydytoju, kadangi dél to gali pasireiksti sutrikimy, pvz., susidaryti tulzies akmeny.

- Jeigu Jis sergate sunkia inksty liga arba esate gydomas dialize, Sio vaisto vartoti
nerekomenduojama. Sio vaisto vartojimo patirties pacientams, kuriy inkstai nesveiki, yra mazai.

Byetta néra insulinas, todél neturéty biiti vartojamas kaip insulino pakaitalas.
Vaikai ir paaugliai

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety $io vaisto duoti negalima, nes néra vartojimo §io amZiaus grupés
pacientams patirties.

Kiti vaistai ir Byetta

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Tai ypa¢ svarbu, jeigu vartojate:

- vaisty 2 tipo diabetui gydyti, kurie veikia panasiai kaip Byetta (pvz., liraglutidg arba pailginto
atpalaidavimo eksenatida), kadangi kartu su jais Byetta vartoti nerekomenduojama;

- krauja skystinanciy vaisty (antikoagulianty), pvz., varfaring, kadangi tokiu atveju pradedant
vartoti §j vaistg reikia papildomai tirti TNS (kraujo skystumo rodiklj).

Paklauskite gydytojo, ar nereikia keisti Jusy vartojamy tableciy vartojimo laiko, kadangi §is vaistas

létina skrandzio iStuStinimg ir gali veikti vaistus, kurie pro skrandj turi praslinkti greitai, pvz.:

- skrandyje neirias tabletes arba kapsules (pvz., skrandzio riigs§tinguma mazinanciy vaisty —
protony siurblio inhibitoriy), kurios skrandyje neturéty uzsilaikyti per ilgai, gali tekti gerti likus
1 val. iki Sio vaisto injekcijos arba 4 val. po jos;

- kai kuriuos antibiotikus gali tekti gerti likus 1 val. iki Byetta injekcijos;

- tabletes, kurias reikia gerti valgant, geriausia gali biiti vartoti to valgio, pries kurj Sio vaisto
neleidziate, metu.

Byetta vartojimas su maistu

Sj vaista galima leisti bet kuriuo metu per paskutines 60 min. (1 val.) iki valgio (zr. 3 skyriy ,,Kaip
vartoti Byetta“®). Po valgio §io vaisto vartoti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar §is vaistas gali pazZeisti vaisiy, nezinoma. Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba
planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kadangi
néstumo metu jo vartoti negalima.

Ar eksenatido patenka j Jiisy pieng, nezinoma. Zindymo laikotarpiu $io vaisto vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sj vaistg vartojant kartu su sulfonilkarbamido dariniu arba insulinu, gali per daug sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (pasireiskia hipoglikemija). Hipoglikemija gali mazinti gebéjima sukaupti
démes;j. Tai reikia prisiminti, nes tam tikromis aplinkybémis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant
mechanizmus), gali kilti pavojus Jiisy arba kity Zzmoniy saugumui.

Byetta sudétyje yra metakrezolio
Metakrezolis gali sukelti alerginiy reakcijy.
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Byetta sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Byetta

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas, vaistininkas arba diabetu serganciy pacienty
slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba diabetu serganciy pacienty
slaugytoja.

Byetta tiekiama dviejy skirtingy doziy: 5 mikrogramy ir 10 mikrogramy. Pradzioje gydytojas gali
liepti 2 kartus per parg vartoti Byetta 5 mikrogramus. Po 30 pary gydymo 2 kartus per para
vartojamais Byetta 5 mikrogramais gydytojas doz¢ gali didinti ir liepti 2 kartus per parg vartoti Byetta
10 mikrogramy.

Jeigu esate vyresnis negu 70 mety arba turite inksty veiklos surikimy, Byetta 5 mikrogramy doz¢ gali
reikéti vartoti ilgiau, kad vaista geriau toleruotuméte, todél gydytojas Jums dozés gali nedidinti.

Viena uzpildyto $virkstiklio injekcija yra viena dozé. Be gydytojo nurodymo dozés keisti negalima.

Sj vaista reikia leisti bet kuriuo metu per paskutines 60 minuéiy (1 val.) iki pusry¢iy ir vakarienés arba
iki dviejy pagrindiniy dienos valgymuy, tarp kuriy turi biiti ne trumpesné¢ kaip 6 val. pertrauka. Po
valgio $io vaisto vartoti negalima.

Sis vaistas leidziamas po oda $launies, pilvo (skrandZio) ar Zasto srityje. Jeigu vartojate Byetta ir
insuling, JGs turite suleisti dvi atskiras injekcijas.

Byetta dozei nustatyti kasdien cukraus kiekio kraujyje Jums matuoti nereikia. Vis délto tuo atveju,
jeigu vartojate sulfonilkarbamidy arba insuling, gydytojas gali liepti jj matuoti, kad biity galima
priderinti sulfonilkarbamidy arba insulino dozg.

Jeigu vartojate insuling, Jusy gydytojas pasakys Jums, kaip sumazinti insulino dozg¢ ir rekomenduos
Jums dazniau tikrinti cukraus koncentracijg savo kraujyje siekiant iSvengti hiperglikemijos
(padidéjusios cukraus koncentracijos kraujyje) ir diabetinés ketoacidozeés (diabeto komplikacijos, kuri
pasireiskia, kai organizmas nepajégia suskaidyti gliukozés, nes nepakanka insulino).

Kaip Byetta SvirkStikliu naudotis, paaiSkinta naudotojui skirtoje instrukcijoje, pridétoje prie
svirkstiklio.

Pries pirmg injekcijg gydytojas arba slaugytojas Jus turi iSmokyti, kaip Byetta tirpalo leisti.

Galite naudoti Becton Dickinson and Company adatas Byetta Svirkstikliui. Pakuotéje injekciniy adaty
néra.

Kiekvienos injekcijos metu reikia naudoti vis kitg adata, o naudotg ismesti. Sis vaistinis preparatas
skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms savo Byetta Svirkstiklio duoti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Byetta doze

Pavartojus per didele Sio vaisto dozg, neatidéliodami kreipkités i gydytoja arba vykite i ligoning. Per
didele $io vaisto doze gali sukelti pykinima, vémima, galvos svaigimg arba mazo cukraus kiekio
kraujyje simptomus (zr. 4 skyriy).

PamirSus pavartoti Byetta

Jeigu jprastiniu laiku §io vaisto doz¢ suleisti pamirSote, tai jos nevartokite, o kitg suleiskite atéjus jos
laikui. Praleistai dozei kompensuoti papildomos dozés arba didesnés kitos dozés Svirksti negalima.
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Nustojus vartoti Byetta

Jeigu pajustuméte, kad §io vaisto vartojimg reikia nutraukti, i§ pradziy kreipkités | gydytoja. Nustojus
vartoti §j vaista, gali kisti cukraus kiekis kraujyje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba diabetu
serganciy pacienty slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Retai (ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) gali pasireiksti sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksija).

Jeigu atsiranda Zemiau iSvardyty simptomy, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja.
e Veido, liezuvio ar ryklés patinimas (angioedema).
e ISbérimas, niezulys ir staigus kaklo, veido, burnos ertmés ar gerklés audiniy patinimas.
e Rijimo pasunkéjimas.
e Dilgeliné ir kvépavimo pasunkéjimas.

Gauta praneSimy apie kasos uZdegima (pankreatita), pasireiskusj vartojant §j vaista (jo daznis
nezinomas). Pankreatitas gali buti sunki, galimai gyvybei pavojinga liga.

e Jeigu esate sirge pankreatitu, tulzies akmenlige, alkoholizmu arba jeigu trigliceridy kiekis
buvo labai didelis, pasakykite savo gydytojui. Sios buklés gali skatinti pankreatito
pasireiskimg arba pasikartojimg nepriklausomai nuo to, ar Jiis vartojate, ar nevartojate §j
vaista.

e NUTRAUKITE $io vaisto vartojima ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja, jeigu atsirasty
stiprus nuolatinis pilvo skausmas, susije¢s arba nesusij¢s su vémimu, kadangi Jums gali biiti
kasos uzdegimas (pankreatitas).

Labai daZnas (pasireiskia daugiau negu 1 zmogui i§ 10) Salutinis poveikis:
e pykinimas (Sio vaisto vartojimo pradZioje pykinimas yra dazniausias, taciau tolesnio gydymo
metu daugumai pacienty jis retéja);
e vémimas;
e viduriavimas;
e hipoglikemija.

Sj vaista vartojant kartu su preparatais, kuriuose yra sulfonilkarbamidy arba insulino, labai daznai
galimi mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai (pasireiSkia hipoglikemija, kuri paprastai biina lengva
arba vidutinio sunkumo). Vartojant §j vaista, sulfonilkarbamidy arba insulino dozg¢ gali reikéti mazinti.
Mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali biiti galvos skausmas ir svaigimas, mieguistumas,
silpnumas, sumiSimas, dirglumas, alkis, greitas Sirdies plakimas, prakaitavimas ir nervingumas. Kaip
gydytis, kai kraujyje cukraus kiekis mazas, paaiskins gydytojas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) Salutinis poveikis:
e galvos svaigimas;

galvos skausmas;

nervingumas;

viduriy uzkietéjimas;

skrandzio srities skausmas;

viduriy piitimas;

nevirSkinimas;

niezulys (su ar be i§bérimo);
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flatulencija (dujy i§¢jimas);
prakaitavimo padidéjimas;
energijos ir jégy stoka;
rémuo;

apetito sumaz¢jimas.

Vartojant §j vaista, gali sumazéti apetitas, suvalgomo maisto kiekis ir Jasy kiino svoris. Jeigu kiino
svoris maze¢ja per greitai (daugiau negu 1,5 kg per savaitg), pasikonsultuokite su gydytoju, kadangi del
to gali pasireiksti sutrikimy, pvz., susidaryti tulzies akmeny.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100) Salutinis poveikis:
e susilpngjusi inksty funkcija;

skysciy netekimas, kuris paprastai biina susijes pykinimu, vémimu ir (arba) viduriavimu;

nejprasto skonio pojiitis burnoje;

raugulys;

injekcijos vietos reakcija (paraudimas);

mieguistumas;

plauky slinkimas;

kitino svorio mazéjimas;

sulétejes skrandzio iSsituStinimas;

tulzies puslés uzdegimas;

tulzies akmenys.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 1000) Salutinis poveikis:
e Zarny obstrukcija (uzsikim$imas).

Daznis neZinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
Be to, pastebétas kitoks Salutinis poveikis:
® nuo mazesniy negu jprasta traumy pasireiskiantis kraujavimas ar kraujosruvos (dél mazo
trombocity kiekio);
e pakites TNS (kraujo kreSumo rodiklis) kartu vartojant varfaring.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba diabetu serganciy pacienty slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Byetta

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2° C — 8° C temperattiroje). Naudojama $virkstiklj reikia laikyti Zemesné¢je kaip
25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 dieny. Pra¢jus 30 dieny, $virkstiklj reikia iSmesti, net jeigu jame

dar liko vaisto.

Po injekcijos butina uzmauti Svirkstiklio gaubtuvélj, kad preparatas buity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti. Byetta Svirkstiklj, kuris buvo uzsaldytas, reikia iSmesti.

Jeigu tirpalas drumstas, spalvotas arba jame yra daleliy, $io vaisto vartoti negalima.
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Su uzmauta adata svirkstiklio laikyti negalima. Adatos nenumovus, gali iStekeéti vaisto 1§ Svirkstiklio
arba atsirasti oro burbuliuky uztaise.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Byetta sudétis

- Veiklioji medZiaga yra eksenatidas.

- Tiekiami dviejy skirtingy doziy, t. y. 5 mikrogramy ir 10 mikrogramy, uzpildyti Svirkstikliai.

- Kiekvienoje Byetta 5 mikrogramai injekcinio tirpalo 20 mikrolitry dozéje yra 5 mikrogramai
eksenatido.

- Kiekvienoje Byetta 10 mikrogramy injekcinio tirpalo 40 mikrolitry dozéje yra 10 mikrogramy
eksenatido.

- Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre (ml) yra 0,25 miligramai (mg) eksenatido.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis (vienoje Byetta 5 mikrogramy injekcinio tirpalo dozéje
yra 44 mikrogramai, vienoje Byetta 10 mikrogramy injekcinio tirpalo doz¢je — 88
mikrogramai), manitolis, lediné acto riigstis, natrio acetatas trihidratas ir injekcinis vanduo (Zr. 2
skyriy).

Byetta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Byetta yra skaidrus, bespalvis skystis (injekcinis tirpalas) supiltas i stiklinj uztaisa, kuris jdétas i
svirkstiklj. Pakartotinai tuscio $virkstiklio naudoti negalima. Kiekviename Svirkstiklyje yra 60 doziy.
LeidZziant po vieng doz¢ 2 kartus per diena, vaisto uztenka 30 dieny.

Vienoje Byetta pakuot¢je yra 1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojai

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGdo Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

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

Aréktop Qappokevtiki Atd AstraZeneca AB

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausig i§samig informacijg apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto svetainéje
http://www.ema.europa.cu/
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SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Byetta S mikrogramai injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
(eksenatidas)

N Ea\

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS TURINYS

1 skyrius. KA REIKIA ZINOTI APIE BYETTA SVIRKSTIKL]

2 skyrius. PRIES PRADEDANT NAUDOTI (NAUDOJANT PIRMA KARTA ARBA NAUJA
SVIRKSTIKLI)

3 skyrius. PAKARTOTINIS VARTOJIMAS (ZMONEMS, KURIE JAU YRA UZTAISE
SVIRKSTIKLI)

4 skyrius. DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI APIE SVIRKSTIKL]

1 skyrius. KA REIKIA ZINOTI APIE BYETTA SVIRKSTIKL]

PrieS pradédami naudoti Svirkstiklj, perskaitykite visa §j skyriu. Tada skaitykite 2 skyriy ,,Prie§
pradedant naudoti®.

PRIES pradédami naudoti Byetta §virkstiklj, atidziai perskaitykite 3ig instrukcija. Taip pat
perskaitykite Byetta Svirkstiklio kartono dézutéje esantj Byetta pakuotés lapelj.

Turite teisingai naudoti §virkstiklj, kad gydymas Byetta biity kuo veiksmingesnis. Jeigu nesilaikysite
$iy nurodymy, galite susvirksti netinkama doze, gali sultizti Svirkstiklis arba j organizma patekti
infekcija.

Sioje instrukcijoje pateikta informacija neatstoja konsultacijos su sveikatos prieZiiiros
specialistu apie Jusu sveikatos biikle arba gydyma. Jeigu kyla keblumy vartojant Byetta
$virkstiklj, kreipkités j sveikatos prieZziuros specialista.

SVARBI INFORMACIJA APIE BYETTA SVIRKSTIKL]

. Byetta §virki¢iamas du kartus per dieng. Svirkstiklyje esan¢io vaisto uztenka 30 dieny. Jums
nereikia matuoti doziy, Svirkstiklis pamatuos kiekviena Jisy doze.

e VAISTO PERPILTI IS Byetta SVIRKSTIKLIO | SVIRKSTA NEGALIMA.

. Jeigu kuri nors Svirkstiklio dalis suliizusi arba pazeista, Svirkstiklio naudoti negalima.

. Niekam kitam neduokite savo Svirkstiklio ar adaty, nes tai gali buti infekcijos sukéléju
perdavimo rizika.

. Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems
zmonéms. Tokiems Zzmonéms prireiks asmens, mokancio tinkamai naudotis Sia priemone,
pagalbos.

. Sveikatos priezitiros specialistas arba kiti slaugytojai turi laikytis vietiniy arba jstaigoje

galiojanciy adaty tvarkymo reikalavimy.
. Biitina laikytis sveikatos prieZiiiros specialisto rekomenduotos injekciju higienos

metodikos.
. 2 skyriaus nurodymy laikykités tik prie§ pirmajj naujo Svirkstiklio panaudojima.
. Sios instrukcijos 3 skyriaus nurodymy laikykités pries kiekviena injekcija.
APIE INJEKCINES ADATAS

Jasy Byetta Svirkstikliui tinka Becton Dickinson and Company adatos.

Ar kiekvienai injekcijai reikia naudoti nauja adata?
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. Taip. Adatos naudoti pakartotinai negalima.

. Susvirkstus vaisto, adata nedelsdami nuimkite. Taip elgiantis, neiStekes Byetta tirpalo, jame
neatsiras oro burbuliuky, adata neuzsikims ir sumazés infekcijos patekimo j organizma rizika.
. Jeigu ant Svirkstiklio adata neuzdéta, spausti injekcinio mygtuko negalima.

Kaip iSmesti adatas?

. Panaudotas adatas reikia iSmesti j diiriams atsparig talpykle arba taip, kaip rekomendavo
sveikatos priezifiros specialistas.
. Svirkstiklj iSmesti su uzdéta adata negalima.

BYETTA SVIRKSTIKLIO LAIKYMAS

Kaip laikyti Byetta Svirkstiklj?

. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Jeigu Byetta Svirkstiklis buvo uzsaldytas, jj reikia iSmesti.

Pradéta naudoti Byetta Svirkstiklj reikia laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos, reikia uzdengti Svirkstiklio dangtelj.

Byetta $virkstiklj laikyti su uzdéta adata negalima. Jeigu palickama uzdéta adata, Byetta tirpalas
gali iSteketi 1§ SvirkStiklio ar uztaise atsirasti oro burbuliuky.

Svirkstiklj ir adatas laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kiek laiko galima naudoti Byetta Svirkstiklj?

. Pradéjus naudoti nauja Byetta Svirkstiklj, ji naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny.

. Po 30 dieny Byetta Svirkstiklj reikia sunaikinti, net tuo atveju, jeigu jis dar ne visiSkai
tuscias.

. Reikia pasizyméti laikg, kada pirmg karta panaudojote Svirkstiklj ir kada sukaks 30 dieny:

Pirmojo panaudojimo data:
Svirkstiklio iSmetimo data:

. Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,, Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Byetta vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

Kaip valyti Byetta Svirkstiklj?

. Jeigu reikia, Svirkstiklio iSor¢ galima nusluostyti Svaria drégna servetéle.

. Pakartotinai naudojant, uztaiso virstin¢lés iSoréje gali atsirasti balty daleliy. Jas galima nuvalyti
alkoholiu suvilgyta servetéle arba alkoholiu suvilgytu tamponu.

Perskaitykite kartu esantj Byetta pakuotés lapelj. Jeigu norite suZinoti daugiau, kreipkiteés i
sveikatos priezZiiiros specialista.

2 skyrius. PRIES PRADEDANT NAUDOTI

Perskaitykite ir laikykités Siame skyriuje esan¢iy nurodymu tik tuo atveju, jeigu perskaitéte 1
skyriy ,,K3 reikia Zinoti apie Byetta Svirkstiklj“.

Nauja Svirkstiklj uztaisykite prie§ pat pirmajj jos panaudojimg. Naujo SvirkStiklio uZtaisymo

nurodymy reikia laikytis tik viena karta. Naudojant pakartotinai, Svirkstiklio i§ naujo uZtaisyti
nereikia. Jeigu uZtaisysite i§ naujo, Byetta tirpalas baigsis anksc¢iau nei po 30 vartojimo dieny.
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Byetta SVIRKSTIKLIO DALYS

Meélynas Svirkstiklio dangtelis  UZztaisas Byetta Etike- Dozavi- Dozavi- Injekcinis
tirpalas te mo mo mygtukas
langelis  rankene-
le
ADATOS DALYS DOZAVIMO LANGELIO SIMBOLIAI

(Pakuot¢je injekciniy adaty néra)
Pasiruosta itraukti dozavimo

= rankenéle
F = ' _ Pasiruosta pasukti j dozavimo padétj
\‘4
Pasiruosta suSvirksti 5 mikrogramy
g (ug) dozg
ISorinis Vidinis Adata Popierinis Dozavimo ranken¢l¢ jstumta ir
apsauginis  apsauginis antgalis (%)  galima jg vél iStraukti

adatos adatos
gaubtelis gaubtelis

NAUJO SVIRKSTIKLIO UZTAISYMAS — UZTAISYTI TIK VIENA KARTA

A VEIKSMAS. Svirkstiklio patikrinimas

. Prie$ naudojima, nusiplaukite rankas.
. Patikrinkite Svirkstiklio etikete ir jsitikinkite, ar paéméte 5 mikrogramy Svirkstikl;.
. Nuimkite mélyna Svirkstiklio dangtel;.

Patikrinkite Byetta uztaisg. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis, jame neturi buti daleliy. Jeigu yra
kitaip, vaistinio preparato vartoti negalima.
Pastaba. UZtaise gali biiti mazy oro burbuliuky, tai normalu.

B VEIKSMAS. Adatos uZdéjimas
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. Nuimkite popierinj antgalj nuo iSorinio apsauginio adatos gaubtelio.
. UZzdékite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj kartu su adata ant Svirkstiklio ir prisukite adata, kad
ji biity saugiai uzdeéta.

Lo
* — .Ill—:'__-h.—\.\.
k % —
. Nuimkite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj. Gaubtelio iSmesti negalima. ISorinj apsauginj adatos

gaubtelj panaudosite po injekcijos, adatai nuo Svirkstiklio.

=
o -

. Nuimkite vidinj apsauginj adatos gaubtel;j ir iSmeskite. Gali iStekéti Siek tiek tirpalo. Tai
normalu.

C VEIKSMAS. Dozés nustatymas

=

. Patikrinkite, ar dozavimo langelyje matosi [-E] . Jeigu nesimato, pasukite dozavimo rankenéle

pagal laikrodzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E] .

e

. Patraukite dozavimo rankenéle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E]

&Y

o

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol dozavimo langelyje pasirodys

@. Isitikinkite, kad 5 ir Zemiau skaiciaus esanti linija yra dozavimo langelio centre.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés pagal laikrodzio rodykle taip, kad dozavimo

langelyje pasirodyty @, zr. atsakymg ] 9 klausima Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai
uzduodami klausimai®.

D VEIKSMAS. Svirkstiklio paruoSimas
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. Nukreipkite Svirkstiklio adatg j virSy nuo saves.

it

SPAUSKITE IR LAIKYKITE

. Nyks¢iu stipriai spauskite injekcinj mygtuka, kol sustos, ir toliau laikykite injekcinj
mygtuka, kol 1étai suskaiciuosite iki 5.

. Jeigu per adatos galiuka neiSteka tirpalo arba nepasirodo keletas tirpalo lasy, pakartokite
C ir D veiksmus.

. Svirkstiklis visiskai paruostas, kai dozavimo langelio centre matyti E] ir per adatos galiuka
iSteka tirpalo arba pasirodo keletas tirpalo lasy.

Pastaba. Jeigu keturis kartus pakartojus Siuos veiksmus tirpalo per adatos galiuka nepasirodo, Zr.
atsakymg i 3 klausima Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai uZduodami klausimai®.

E VEIKSMAS. Naujo $virkstiklio uzZtaisymo uzbaigimas

&

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje

pasirodys E] .

. Naujas Svirkstiklis uZtaisytas. Pakartotinai naudojant, pakartotinai laikytis 2 skyriaus nurodymy
nereikia. Jeigu juos vykdysite, Byetta tirpalas baigsis anksc¢iau nei po 30 dieny.
. Jiis pasiruoses vartoti pirmaja Byetta dozg.

. Laikykités 3 skyriuje esanciy 3 veiksmo nurodymu, kaip susvirksti pirmaja jprastine doze.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés, Zr. atsakyma i 9 klausima Sios instrukcijos 4
skyriuje ,,DaZniausiai uZduodami klausimai“.

3 skyrius. PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Dabar, kai jau baigéte naujo Svirkstiklio uztaisyma, laikykités 3 skyriaus nurodymy visus kartus
pakartotinai susvirkSdami vaista.

1 VEIKSMAS. Svirkstiklio patikrinimas
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. Pries naudojima, nusiplaukite rankas.
Patikrinkite Svirkstiklio etikete ir jsitikinkite, ar paéméte 5 mikrogramy Svirkstikl;.
Nuimkite mélyng Svirkstiklio dangtel;.

. Patikrinkite Byetta uztaisg.
. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis, jame neturi biiti daleliy. Jeigu yra kitaip, vaistinio
preparato vartoti negalima.

Pastaba. UZtaise gali biiti mazy oro burbuliuky, kurie yra nekenksmingi Jums ir nekeicia dozés.

2 VEIKSMAS. Adatos uzdéjimas

. Nuimkite popierinj antgalj nuo iSorinio apsauginio adatos gaubtelio.
. UZzdékite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj kartu su adata ant Svirkstiklio ir prisukite adata, kad
ji biity saugiai uzdeéta.

<z=
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. Nuimkite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj. Gaubtelio i§mesti negalima. ISorinj apsauginj adatos

gaubtelj panaudosite po injekcijos, adatai nuo Svirkstiklio nuimti.

&=
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A =

. Nuimkite vidinj apsauginj adatos gaubtelj ir iSmeskite. Gali iStekeéti Siek tiek tirpalo. Tai
normalu.

Pastaba: jeigu adata uzdéta nesaugiai, tai galite susileisti ne visg dozg.

3 VEIKSMAS. Dozés nustatymas

. Patikrinkite, ar dozavimo langelyje matosi [-E] . Jeigu nesimato, pasukite dozavimo rankenéle

pagal laikrodzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E] .
=

tg - l

]
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. Patraukite dozavimo rankenéle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E]

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZzio rodykle, kol dozavimo langelyje pasirodys

@. Isitikinkite, kad 5 ir Zemiau skaiCiaus esanti linija yra dozavimo langelio centre.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankené¢lés pagal laikrodzio rodykle taip, kad dozavimo

langelyje pasirodyty @, zr. atsakyma i 9 klausimg Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai
uzduodami klausimai®.

4 VEIKSMAS. Dozés suSvirkStimas

. Tvirtai paimkite Svirkstiklj.
. Venkite stipriai suspausti oda prie§ atlikdami injekcijg. Idurkite adata j oda, laikantis sveikatos
priezitiros specialisto rekomenduotos injekcijy higienos metodikos.

SPAUSKITE IR LAIKYKITE

. Nyks¢éiu stipriai spauskite injekcinj mygtuka, kol sustos, ir toliau laikykite injekcinj
mygtuka, kol létai suskaiciuosite iki 5, kad bty susvirksta visa vaisto dozé.

e  Laikykite nuspaude injekcinj mygtuka, kol iStrauksite adatg i§ odos, kad uZtaise esantis vaistas
neuzsitersty. Zitrékite atsakymga j 4 klausima ,, DaZniausiai uZzduodami klausimai.

. Visa vaisto dozé yra susvirksta, kai dozavimo langelio centre pasirodo E]

. Svirkstiklj i3 karto galima paruosti pakartotiniam naudojimui.

Pastaba. Jeigu susvirkStus vaistg per adatg iSteka keletas Byetta tirpalo laSy, tai rodo, kad buvo ne
pilnai nuspaustas injekcinis mygtukas. Zr. atsakyma j 4 klausimg $ios instrukcijos 5 skyriuje

,,Dazniausiai uZzduodami klausimai*.

5 VEIKSMAS. Svirkstiklio paruo§imas pakartotiniam naudojimui
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. Dozavimo rankenéle pasukite pagal laikrodZio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje
pasirodys
Pastaba. Ta reikia padaryti po kiekvienos injekcijos.
Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankenelés arba i§ Svirkstiklio teka tirpalas, buvo
susvirksta ne visa doze. Zr. atsakyma i 5 ir 9 klausimus $ios instrukcijos 4 skyriuje ,,DazZniausiai

uzduodami klausimai®.

6 VEIKSMAS. Adatos nuémimas ir iSmetimas

. Ant adatos atsargiai uzdékite iSorinj apsauginj adatos gaubtel;.
. Nuimkite adata po kiekvienos injekcijos, kad skystis nepatekty iSorg.

e —

(o

-

»

. Adatg nusukite.
. Pries§ padédami laikymui, ant Svirkstiklio uzdékite mélyng dangtelj.

. Adatas iSmeskite j diiriams atsparig talpykle arba taip kaip rekomendavo sveikatos priezitiros
specialistas.

7 VEIKSMAS. Svirkstiklio laikymas, kol reikés Svirksti kita doze

. Laikykite Byetta Svirkstiklio tinkamai (zr. iSsamig informacijg Sios instrukcijos 1 skyriuje
,,Byetta §virkstiklio laikymas“).

. Atéjus laikui Svirksti kita pakartoting doze, zr. 1 veiksmo nurodymus 3 skyriuje ir atlikite 1-7
veiksmus.

4 skyrius. DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

1. Ar pries Svirk§¢iant kiekviena doze turiu laikytis naujo Svirkstiklio uZtaisymo nurodymy?

. Ne. Naujo Svirkstiklio uztaisymo nurodymy reikia laikytis tik pries pirmajj naujo Svirkstiklio
panaudojima.

. Uztaisymo tikslas yra jsitikinti, kad Byetta Svirkstiklis paruostas vartoti kitas 30 dieny.

. Jeigu prie§ kiekviena pakartotinés dozés susvirk$tima pakartotinai uZtaisinésite Svirkstiklj,

Byetta tirpalo neuZteks 30 dieny. Mazas Byetta tirpalo kiekis, kuris panaudojamas uZtaisant
naujg Svirkstiklj, jtakos per 30 dieny suvartojamam Byetta tirpalo kiekiui neturi.
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2. Kodél uztaise atsiranda oro burbuliuky?

. Normalu, kad tirpale atsiranda mazy oro burbuliuky. Jie yra nekenksmingi Jums ir nekeicia
dozés.
. Jeigu Svirkstiklis laikomas su uzdéta adata, uztaise gali formuotis oro burbuliukai. Svirkstiklj

laikyti su uzdéta adata negalima.

3. Ka daryti, jeigu uZtaisius nauja Svirkstiklj, per adatos galiukg nepasirodo Byetta tirpalo?

. Ant adatos atsargiai uzdéj¢ iSorinj apsauginj adatos gaubtelj, adatg nusukite ir tinkamai
iSmeskite.

. Uzdékite naujg adatg ir pakartokite Sios instrukcijos 2 skyriuje ,,Naujo Svirkstiklio
uZtaisymas* iSvardytus B-E veiksmus. Kai tik per adatos galiukg pasirodo keletas lasy tirpalo
arba tirpalas teka srovele, Svirkstiklis yra uZtaisytas.

4. Kodél susvirkstus vaista, uZtaise matau daleliy?
Daleliy ar spalvos poky¢iy uztaise gali atsirasti po injekcijos. Taip gali atsitikti, jei oda yra suimta
labai stipriai, arba, jei injekcinis mygtukas yra atleistas prie$ adatg iStraukiant i§ odos.

5. Kodél susvirkStus vaista, per adata iSteka Byetta tirpalo?

Normalu, kad suSvirkStus vaista, per adatos galiukg i§laSa pavieniy tirpalo laSy. Jeigu pasirodo daugiau

nei vienas lasas:

. gali biti, kad susvirkstéte ne visg doze. Kitos dozés Svirksti negalima. Klauskite gydytojo, ka
daryti, pavartojus ne visa doze.

. kad taip neatsitikty, Svirk§dami kitg doze, stipriai spauskite ir laikykite injekcinj mygtuka, kol
létai suskaiciuosite iki 5 (zr. 3 skyriuje 4 veiksma ,,Dozés suSvirkStimas*).

6. K3a reiskia rodyklés?

Rodyklés nurodancios, kad Jiis esate pasiruoses sekanéiam zingsniui. Sios rodyklés E] E] nurodo

kryptj, kuria reikia patraukti ar pasukti dozavimo rankenéle. Sis simbolis B reiskia, kad dozavimo
rankenél¢é yra nuspausta ir Svirkstiklis yra paruostas kitai injekcijai.

7. Kaip suprasti, ar suSvirksta visa vaisto dozé?

Visa doz¢ yra susvirksta, jeigu:

. stipriai spaudZiate injekcinj mygtuka, kol jis sustos

ir

. létai suskaiciuojate iki 5 spausdami injekcinj mygtuka, vis dar laikant adatg jdurtg | odg
ir

. dozavimo langelio centre matomas [E]

8. Kur susvirksti Byetta?

Byetta reikia Svirksti i pilva, Slaunj ar Zasta, laikantis sveikatos prieziiiros specialisto rekomenduotos
injekcijy metodikos.

Priekis =~ Nugara

9. Ka daryti, jeigu nepavyksta iStraukti, pasukti ar paspausti dozavimo rankenélés?
Patikrinkite simbolius dozavimo langelyje. Pakartokite veiksma, kurj reikéty atlikti po nurodyto
simbolio.
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Jeigu dozavimo langelyje matomas E] :

. Traukite dozavimo rankenéle, kol pasirodys E]

Jeigu dozavimo langelyje matomas @, bet negalite pasukti dozavimo rankenélés:

. Jasy Byetta Svirkstiklio uztaise gali buti nepakankamas tirpalo kiekis visai dozei gauti. Uztaise
visada turi likti mazas Byetta tirpalo kiekis. Jeigu uztaise yra mazas tirpalo kiekis arba atrodo,
kad uztaisas tuSc€ias, jsigykite naujg Byetta Svirkstikl;.

Jeigu dozavimo langelyje matomas E] ir dalis bei nepavyksta nuspausti dozavimo
rankenélés:
. Dozavimo rankené¢lé buvo ne pilnai pasukta. Sukite dozavimo rankenéle pagal laikrodzio

rodykle, kol atsidurs dozavimo langelio centre.

Jeigu dozavimo langelyje matoma dalis ir dalis B bei nepavyksta nuspausti dozavimo
rankenélés:

. Gali biiti uzsikimSusi, sulinkusi arba neteisingai uzdéta adata.

. Uzdékite naujg adatg. Isitikinkite, kad ji tiksliai uzdéta ir pilnai prisukta.

. Stipriai pilnai nuspauskite injekcinj mygtuka. Byetta tirpalo turi iStekeéti per adatos galiuka.

Jeigu dozavimo langelyje matomas B ir nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés:

. Buvo ne pilnai nuspaustas injekcinis mygtukas ir susvirksta ne visa doze. Kaip elgtis
suvirkStus ne visa doze, klauskite sveikatos prieZitiros specialisto.
. Atlikite Siuo veiksmus, kad paruostuméte Svirkstiklj kitai injekcijai:

- stipriai pilnai nuspauskite injekcinj mygtuka, kol sustos. Toliau spauskite mygtukg ir létai
suskaiciuokite iki 5. Tada pasukite dozavimo rankené¢le pagal laikrodzZio rodykle, kol

dozavimo langelyje pasirodys E] ;
- jeigu negalite pasukti dozavimo rankenélés, gali biiti uzsikimsusi adata. Pakeiskite adatg ir
pakartokite ankstesnj veiksma.
. Svirksdami kitg doze, stipriai spauskite ir laikykite injekcinj mygtuka ir létai suskai¢iuokite
iki 5, pries iStraukdami adatg i§ odos.

Perskaitykite kartu esanti pakuotés lapelj. Jeigu norite suZinoti daugiau, kreipkités j sveikatos
prieZziuiros specialista.
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SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Byetta 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
(eksenatidas)

N 6 o, |\
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS TURINYS

1 skyrius. KA REIKIA ZINOTI APIE BYETTA SVIRKSTIKL]

2 skyrius. PRIES PRADEDANT NAUDOTI (NAUDOJANT PIRMA KARTA ARBA NAUJA
SVIRKSTIKLI)

3 skyrius. PAKARTOTINIS VARTOJIMAS (ZMONEMS, KURIE JAU YRA UZTAISE
SVIRKSTIKLI)

4 skyrius. DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI APIE SVIRKSTIKL]

1 skyrius. KA REIKIA ZINOTI APIE BYETTA SVIRKSTIKL]

Prie§ pradédami naudoti Svirkstiklj, perskaitykite visg §j skyriu. Tada skaitykite 2 skyriy ,,Prie$
pradedant naudoti®.

PRIES PRADEDAMI naudoti Byetta §virkstiklj, atidziai perskaitykite $ig instrukcija. Taip pat
perskaitykite Byetta Svirkstiklio kartono dézutéje esantj Byetta pakuotes lapelj.

Turite teisingai naudoti Svirkstiklj, kad gydymas Byetta buty kuo veiksmingesnis. Jeigu nesilaikysite
$iy nurodymy, galite susvirksti netinkamg doze, gali sultizti Svirkstiklis arba j organizma patekti
infekcija.

Sioje instrukcijoje pateikta informacija neatstoja konsultacijos su sveikatos prieZiiiros
specialistu apie Juisy sveikatos biikle arba gydyma. Jeigu kyla keblumy vartojant Byetta
$virkstiklj, kreipkités j sveikatos prieZiuros specialista.

SVARBI INFORMACIJA APIE Byetta SVIRKSTIKL]

. Byetta §virki¢iamas du kartus per parg. Svirkstiklyje esan¢io vaisto uztenka 30 dieny. Jums
nereikia matuoti doziy, Svirkstiklis pamatuos kiekvieng Jiisy doze.

e VAISTO PERPILTI IS Byetta SVIRKSTIKLIO | SVIRKSTA NEGALIMA.

. Jeigu kuri nors Svirkstiklio dalis sulizusi arba paZeista, Svirkstiklio naudoti negalima.

. Niekam kitam neduokite savo Svirkstiklio ar adaty, nes gali biiti infekcijos sukéléju
perdavimo rizika.

. Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems
zmonéms. Tokiems zmonéms prireiks asmens, mokancio tinkamai naudotis Sia priemone,
pagalbos.

. Sveikatos prieziiiros specialistas arba kiti slaugytojai turi laikytis vietiniy arba jstaigoje

galiojanciy adaty tvarkymo reikalavimy.
. Biitina laikytis sveikatos prieziiiros specialisto rekomenduotos injekciju higienos

metodikos.
. 2 skyriaus nurodymy laikykités tik pries pirmajj naujo Svirkstiklio panaudojima.
. Sios instrukcijos 3 skyriaus nurodymy laikykités pries kiekviena injekcija.
APIE INJEKCINES ADATAS

Jasy Byetta Svirkstikliui tinka Becton Dickinson and Company adatos.
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Ar kiekvienai injekcijai reikia naudoti nauja adata?

. Taip. Adatos naudoti pakartotinai negalima.

. Susvirkstus vaisto, adatg nedelsdami nuimkite. Taip elgiantis, neiStekés Byetta tirpalo, jame
neatsiras oro burbuliuky, adata neuzsikims ir sumazés infekcijos patekimo j organizmg rizika.

. Jeigu ant Svirkstiklio adata neuzdéta, spausti injekcinio mygtuko negalima.

Kaip iSmesti adatas?

. Panaudotas adatas reikia iSmesti j diiriams atsparig talpykle arba taip, kaip rekomendavo
sveikatos prieziiiros specialistas.
. Svirkstiklj i¥mesti su uzdéta adata negalima.

Byetta SVIRKSTIKLIO LAIKYMAS

Kaip laikyti BYETTA Svirkstiklj?

. Laikyti Saldytuve (2 © — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Jeigu Byetta Svirkstiklis buvo uzsaldytas, ji reikia iSmesti.

Pradéta naudoti Byetta Svirkstiklj reikia laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

Kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos, reikia uzdengti Svirkstiklio dangtelj.

Byetta Svirkstiklj laikyti su uzdéta adata negalima. Jeigu palickama uzdéta adata, Byetta tirpalas
gali iSteketi 1§ SvirksStiklio ar uZtaise atsirasti oro burbuliuky.

Svirkstiklj ir adatas laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kiek laiko galima naudoti Byetta §virkstiklj?

. Pradéjus naudoti naujg Byetta $virkstiklj, ji naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny.
Po 30 dieny Byetta Svirkstiklj reikia sunaikinti net tuo atveju, jeigu jis dar ne visiskai
tuscias.

. Reikia pasizyméti laika, kada pirma karta panaudojote Svirkstiklj ir kada sukaks 30 dieny:

Pirmo panaudojimo data:
Svirkstiklio iSmetimo data:

. Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,, Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Byetta vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

Kaip valyti Byetta Svirkstiklj?

. Jeigu reikia, Svirkstiklio iSor¢ galima nusSluostyti Svaria drégna servetéle.

. Pakartotinai naudojant, uztaiso vir§iin¢lés iSoréje gali atsirasti balty daleliy. Jas galima nuvalyti
alkoholiu suvilgyta servetéle arba alkoholiu suvilgytu tamponu.

Perskaitykite kartu esantj Byetta pakuotés lapelj. Jeigu norite suZinoti daugiau, kreipkités i
sveikatos prieziuros specialista.

2 skyrius. PRIES PRADEDANT NAUDOTI

Perskaitykite ir laikykités Siame skyriuje esan¢iy nurodymy tik tuo atveju, jeigu perskaitéte 1
skyriu ,,K3 reikia Zinoti apie Byetta Svirkstiklj“.

Nauja Svirkstiklj uztaisykite prie§ pat pirmajj jos panaudojima. Naujo Svirkstiklio uZtaisymo

nurodymy reikia laikytis tik vieng karta. Naudojant pakartotinai, Svirkstiklio i§ naujo uZtaisyti
nereikia. Jeigu uZtaisysite i§ naujo, Byetta tirpalas baigsis anksc¢iau nei po 30 vartojimo dieny.
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Byetta SVIRKSTIKLIO DALYS

S— B8

Melynas Svirkstiklio dangtelis  UZztaisas Byetta Etike- Dozavi- Dozavi- Injekcinis
tirpalas té mo mo mygtukas
langelis  rankene-
le
ADATOS DALYS DOZAVIMO LANGELIO
(Pakuotéje injekciniy adaty néra) SIMBOLIAI

#  PasiruoSta iStraukti dozavimo
| ! ; ‘ rankenéle

4] Pasiruosta pasukti j dozavimo

padétj
(1) Pasiruota susvirksti
10 mikrogramy (ng) doze
ISorinis Vidinis Adata Popierinis [#]  Dozavimo rankenélé jstumta ir
apsauginis apsauginis antgalis galima ja vél iStraukti

adatos adatos
gaubtelis  gaubtelis

NAUJO SVIRKSTIKLIO UZTAISYMAS — UZTAISYTI TIK VIENA KARTA

A VEIKSMAS. Svirkstiklio patikrinimas

. Pries naudojima, nusiplaukite rankas.
. Patikrinkite Svirkstiklio etikete ir jsitikinkite, ar paéméte 10 mikrogramy Svirkstiklj.
. Nuimkite mélyna Svirkstiklio dangtel;.

g
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Patikrinkite Byetta uztaisa. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis, jame neturi buti daleliy. Jeigu yra
kitaip, vaistinio preparato vartoti negalima.

Pastaba. UZtaise gali biiti mazy oro burbuliuky, tai normalu.

B VEIKSMAS. Adatos uzdéjimas
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. Nuimkite popierinj antgalj nuo iSorinio apsauginio adatos gaubtelio.
. UZzdékite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj kartu su adata ant Svirkstiklio ir prisukite adatg, kad
ji biity saugiai uzdeéta.

A
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! . ———

. Nuimkite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj. Gaubtelio iSmesti negalima. ISorinj apsauginj
adatos gaubtelj panaudosite po injekcijos, adatai nuo Svirkstiklio nuimti.

=
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. Nuimkite vidinj apsauginj adatos gaubtelj ir iSmeskite. Gali iStekéti Siek tiek tirpalo. Tai
normalu.

C VEIKSMAS. Dozés nustatymas

. Patikrinkite, ar dozavimo langelyje matosi [-E] . Jeigu nesimato, pasukite dozavimo rankenéle

pagal laikrodzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E] .

. Patraukite dozavimo rankenéle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E]

8%

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol dozavimo langelyje pasirodys

@. Isitikinkite, kad 10 ir zemiau skaiCiaus esanti linija yra dozavimo langelio centre.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés pagal laikrodzio rodykle taip, kad dozavimo

langelyje pasirodyty =/, zr. atsakyma j 9 klausimag Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai
uzZduodami klausimai®.

D VEIKSMAS. Svirkstiklio paruoSimas
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SPAUSKITE IR LAIKYKITE

. Nyks¢iu stipriai spauskite injekcinj mygtuka, kol sustos, ir toliau laikykite injekcinj
mygtuka, kol 1étai suskaiciuosite iki 5.

. Jeigu per adatos galiuka neiSteka tirpalo arba nepasirodo keletas tirpalo lasy, pakartokite
C ir D veiksmus.

. Svirkstiklis visiskai paruostas, kai dozavimo langelio centre matyti E] ir per adatos galiuka
iSteka tirpalo arba pasirodo keletas tirpalo lasy.

Pastaba. Jeigu keturis kartus pakartojus Siuos veiksmus tirpalo per adatos galiuka nepasirodo, Zr.
atsakymg j 3 klausima Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai uZduodami klausimai®.

E VEIKSMAS. Naujo $virkstiklio uzZtaisymo uzbaigimas

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje

pasirodys E] .

. Naujas Svirkstiklis uztaisytas. Pakartotinai naudojant, pakartotinai laikytis 2 skyriaus nurodymy
nereikia. Jeigu juos vykdysite, Byetta tirpalas baigsis anksc¢iau nei po 30 dieny.
. Jis pasiruo$es vartoti pirmaja Byetta dozg.

. Laikykités 3 skyriuje esan¢iy 3 veiksmo nurodymu, kaip susvirksti pirmaja jprastine doze.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés, zr. atsakyma j 9 klausima Sios instrukcijos 4
skyriuje ,,DaZniausiai uZduodami klausimai“.

3 skyrius. PAKARTOTINIS VARTOJIMAS

Dabar, kai jau baigéte naujo Svirkstiklio uztaisyma, laikykités 3 skyriaus nurodymy visus kartus
pakartotinai susvirk§dami vaistg.

1 VEIKSMAS. Svirkstiklio patikrinimas
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. Prie$ naudojima, nusiplaukite rankas.
Patikrinkite Svirkstiklio etikete ir jsitikinkite, ar paéméte 10 mikrogramy Svirkstiklj.
Nuimkite mélyng Svirkstiklio dangtel;.
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Patikrinkite Byetta uztaisg.
Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis, jame neturi biiti daleliy. Jeigu yra kitaip, vaistinio
preparato vartoti negalima.

Pastaba. UZtaise gali biiti mazy oro burbuliuky, kurie yra nekenksmingi Jums ir nekeicia dozés.

2 VEIKSMAS. Adatos uZdéjimas

!&H

. Nuimkite popierinj antgalj nuo iSorinio apsauginio adatos gaubtelio.
. UZzdékite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj kartu su adata ant Svirkstiklio ir prisukite adata, kad
ji biity saugiai uzdeéta.
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. Nuimkite iSorinj apsauginj adatos gaubtelj. Gaubtelio iSmesti negalima. ISorinj apsauginj adatos
gaubtelj panaudosite po injekcijos, adatai nuo Svirkstiklio nuimti.
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. Nuimkite vidinj apsauginj adatos gaubtelj ir iSmeskite. Gali iStekéti Siek tiek tirpalo. Tai
normalu.

Pastaba: jeigu adata uzdéta nesaugiai, tai galite susileisti ne visg dozg.

3 VEIKSMAS. Dozés nustatymas
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. Patikrinkite, ar dozavimo langelyje matosi [-E] . Jeigu nesimato, pasukite dozavimo rankenéle

pagal laikrodzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys E] .

Patraukite dozavimo rankenéle, kol sustos ir dozavimo langelyje pasirodys @

[/

. Pasukite dozavimo rankenéle pagal laikrodZzio rodykle, kol dozavimo langelyje pasirodys

@. Isitikinkite, kad 10 ir Zemiau skaiciaus esanti linija yra dozavimo langelio centre.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankené¢lés pagal laikrodzio rodykle taip, kad dozavimo

langelyje pasirodyty @, zr. atsakymag i 9 klausima Sios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai
uzduodami klausimai®.

4 VEIKSMAS. Dozés susSvirkStimas

-—
—

. Tvirtai paimkite Svirkstiklj.
. Venkite stipriai suspausti oda pries atlikdami injekcija. Idurkite adata j oda, laikantis sveikatos
prieziiiros specialisto rekomenduotos injekcijy higienos metodikos.

SPAUSKITE IR LAIKYKITE

. Nyks¢iu stipriai spauskite injekcinj mygtuka, kol sustos, ir toliau laikykite injekcinj
mygtuka, kol létai suskaiciuosite iki 5, kad buity suSvirksta visa vaisto dozé.

. Laikykite nuspaudg injekcinj mygtuka, kol iStrauksite adata i§ odos, kad uztaise esantis vaistas
neuzsitersty. Zitrékite atsakymg j 4 klausima ,,DaZniausiai uZzduodami klausimai.

. Visa vaisto doz¢ yra susvirksta, kai dozavimo langelio centre pasirodo E]
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. Svirkstiklj i§ karto galima paruosti pakartotiniam naudojimui.

Pastaba. Jeigu susvirkstus vaistg per adatg iSteka keletas Byetta tirpalo lasy, tai rodo, kad buvo ne
pilnai nuspaustas injekcinis mygtukas. Zr. atsakyma j 5 klausimg $ios instrukcijos 4 skyriuje
,,Dazniausiai uzduodami klausimai.

5 VEIKSMAS. Svirkstiklio paruo$imas pakartotiniam naudojimui

Rd PRV ¥

[FR

. Dozavimo rankenéle pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol sustos ir dozavimo langelyje
pasirodys .

Pastaba. Ta reikia padaryti po kiekvienos injekcijos.

Pastaba. Jeigu nepavyksta pasukti dozavimo rankeneles arba 1§ Svirkstiklio teka tirpalas, buvo

susvirksta ne visa dozé. Zr. atsakyma i 5 ir 9 klausimus $ios instrukcijos 4 skyriuje ,,DaZniausiai

uzduodami klausimai.

6 VEIKSMAS. Adatos nuémimas ir iSmetimas

z

. Ant adatos atsargiai uzdekite iSorinj apsauginj adatos gaubtel;.
. Nuimkite adata po kiekvienos injekcijos, kad skystis nepatekty iSore.

. Adatg nusukite.
. Pries§ padédami laikymui, ant Svirkstiklio uzdékite mélyna dangtelj.

. Adatas iSmeskite j diiriams atsparia talpykle arba taip kaip rekomendavo sveikatos priezitiros

specialistas.

7 VEIKSMAS. Svirkstiklio laikymas, kol reikés Svirksti kita doze

. Laikykite Byetta Svirkstiklj tinkamai (Zr. i$samig informacija Sios instrukcijos 1 skyriuje
,,Byetta $virkstiklio laikymas“).

. Atéjus laikui Svirksti kita pakartoting dozg, zr. 1 veiksmo nurodymus 3 skyriuje ir atlikite 1-7
veiksmus.
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4 skyrius. DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

1. Ar pries Svirk§¢iant kiekviena doze turiu laikytis naujo Svirkstiklio uZtaisymo nurodymy?

. Ne. Naujo Svirkstiklio uztaisymo nurodymuy reikia laikytis tik prie§ pirmajj naujo Svirkstiklio
panaudojima.

. Uztaisymo tikslas yra jsitikinti, kad Byetta Svirkstiklis paruostas vartoti kitas 30 dieny.

. Jeigu pries kiekviena pakartotinés dozés susvirkstima pakartotinai uZtaisinésite Svirkstiklj,

Byetta tirpalo neuZteks 30 dieny. Mazas Byetta tirpalo kiekis, kuris panaudojamas uZtaisant
naujg Svirkstiklj, jtakos per 30 dieny suvartojamam Byetta tirpalo kiekiui neturi.

2. Kodél uztaise atsiranda oro burbuliuky?

. Normalu, kad tirpale atsiranda mazy oro burbuliuky. Jie yra nekenksmingi Jums ir nekeicia
dozés.
. Jeigu Svirkstiklis laikomas su uzdéta adata, uztaise gali formuotis oro burbuliukai. Svirkstiklj

laikyti su uzdéta adata negalima.

3. Ka daryti, jeigu uZtaisius nauja Svirkstiklj, per adatos galiuka nepasirodo Byetta tirpalo?

. Ant adatos atsargiai uzd¢j¢ iSorinj apsauginj adatos gaubtelj, adatg nusukite ir tinkamai
iSmeskite.

. Uzdékite nauja adatg ir pakartokite Sios instrukcijos 2 skyriuje ,,Naujo Svirkstiklio
uZztaisymas“ iSvardytus B-E veiksmus. Kai tik per adatos galiuka pasirodo keletas lasy tirpalo
arba tirpalas teka srovele, Svirkstiklis yra uztaisytas.

4. Kodél susvirkstus vaista, uZtaise matau daleliy?
Daleliy ar spalvos pokyc¢iy uztaise gali atsirasti po injekcijos. Taip gali atsitikti, jei oda yra suimta
labai stipriai, arba, jei injekcinis mygtukas yra atleistas prie§ adatg iStraukiant i§ odos.

5. Kodél susvirkstus vaista, per adatg iSteka Byetta tirpalo?

Normalu, kad suSvirkstus vaista, per adatos galiukg i§lasa pavieniy tirpalo laSy. Jeigu pasirodo daugiau

nei vienas lasas:

. gali buti, kad susvirkstéte ne visa doze. Kitos dozés Svirksti negalima. Klauskite gydytojo, ka
daryti, pavartojus ne visa doze.

. kad taip neatsitikty, Svirk§dami kita doze, stipriai spauskite ir laikykite injekcinj mygtuka, kol
létai suskaiciuosite iki 5 (zr. 3 skyriuje 4 veiksma ,,Dozés suSvirkStimas*).

6. Ka reiSkia rodyklés?
Rodyklés nurodangios, kad Jiis esate pasiruoses sekanéiam zingsniui. Sios rodyklés E] E] nurodo
kryptj, kuria reikia patraukti ar pasukti dozavimo rankenéle. Sis simbolis B reiskia, kad dozavimo

rankenélé yra nuspausta ir Svirkstiklis yra paruostas kitai injekcijai.

7. Kaip suprasti, ar suSvirksta visa vaisto dozé?

Visa doz¢ yra susvirksta, jeigu:

. stipriai spaudZziate injekcinj mygtuka, kol jis sustos

ir

. létai suskaiciuojate iki 5 spausdami injekcinj mygtuka, vis dar laikant adatg jdurta j odg
ir

. dozavimo langelio centre matomas [E]
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8. Kur susvirksti Byetta?

Byetta reikia $virksti | pilva, Slaunj ar Zasta, laikantis sveikatos prieziiiros specialisto rekomenduotos
injekcijy metodikos.

Priekis Nugara

9. Ka daryti, jeigu nepavyksta iStraukti, pasukti ar paspausti dozavimo rankenélés?
Patikrinkite simbolius dozavimo langelyje. Pakartokite veiksma, kurj reikéty atlikti po nurodyto
simbolio.

Jeigu dozavimo langelyje matomas E] :

. Traukite dozavimo rankenéle, kol pasirodys E]

Jeigu dozavimo langelyje matomas @, bet negalite pasukti dozavimo rankenélés:

. Jasy Byetta Svirkstiklio uztaise gali buti nepakankamas tirpalo kiekis visai dozei gauti. Uztaise
visada turi likti mazas Byetta tirpalo kiekis. Jeigu uZtaise yra mazas tirpalo kiekis arba atrodo,
kad uztaisas tuscias, jsigykite nauja Byetta Svirkstiklj.

Jeigu dozavimo langelyje matomas ir dalis @ bei nepavyksta nuspausti dozavimo
rankenélés:
. Dozavimo ranken¢lé buvo ne pilnai pasukta. Sukite dozavimo rankenéle pagal laikrodzio

rodykle, kol @ atsidurs dozavimo langelio centre.

Jeigu dozavimo langelyje matoma dalis @ ir dalis B bei nepavyksta nuspausti dozavimo
rankenélés:

. Gali biiti uzsikimsusi, sulinkusi arba neteisingai uzdéta adata.

. Uzdékite naujg adatg. [sitikinkite, kad ji tiksliai uzdéta ir pilnai prisukta.

. Stipriai pilnai nuspauskite injekcinj mygtuka. Byetta tirpalo turi iStekéti per adatos galiuka.

Jeigu dozavimo langelyje matomas B ir nepavyksta pasukti dozavimo rankenélés:

. Buvo ne pilnai nuspaustas injekciniais mygtukas ir suSvirksta ne visa doze. Kaip elgtis
suvirkStus ne visa doze, klauskite sveikatos prieZitiros specialisto.
. Atlikite Siuo veiksmus, kad paruoStumeéte Svirkstiklj kitai injekcijai:

- stipriai pilnai nuspauskite injekcinj mygtuka, kel sustos. Toliau spauskite mygtuka ir 1étai
suskaiciuokite iki 5. Tada pasukite dozavimo ranken¢l¢ pagal laikrodZio rodykle, kol

dozavimo langelyje pasirodys E] ;
- jeigu negalite pasukti dozavimo rankené¢lés, gali biiti uzsikimsusi adata. Pakeiskite adata ir
pakartokite ankstesnj veiksma.
. Svirksdami kitg doze, stipriai spauskite ir laikykite injekcinj mygtuka ir létai suskai¢iuokite
iki 5, pries iStraukdami adatg i§ odos.

Perskaitykite kartu esantj pakuotés lapelj. Jeigu norite suZinoti daugiau, kreipkités j sveikatos
prieZziuiros specialista.

55



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C.  KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

