I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS
Byetta 5 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Byetta 10 mikrogrami skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva satur 5 mikrogramus (ug) eksenatida 20 mikrolitros (ul), (0,25 mg eksenatida viena ml)
(exenatide).

Katra deva satur 10 mikrogramus (ug) eksenatida 40 mikrolitros (ul), (0,25 mg eksenatida viena ml)
(exenatide).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Byetta 5 mikrogrami: katra deva satur 44 pg metakrezola.
Byetta 10 mikrogrami: katra deva satur 88 pug metakrezola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekciju $kidums).

Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Byetta indicets 2. tipa cukura diabéta arstéSanai kombinacija ar:

- metforminu,

- sulfonilurinvielas atvasinajumiem,

- tiazolidindiona atvasinajumiem,

- metforminu un sulfonilurinvielas atvasinajumu,

- metforminu un tiazolidindiona atvasinajumu

pieaugusajiem, kuriem nav panakta pietickama glikémijas kontrole, lietojot So zalu peroralo formu
maksimalas panesamas devas.

Byetta indicéts arT papildterapijai ar bazala insulina preparatu kopa ar metformtu un/vai pioglitazonu
vai bez tiem pieauguSajiem, kuriem nav sasniegta pietickama glikémijas kontrole ar Siem zalu
lidzekliem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Tulitgjas iedarbibas eksenatida (Byetta) terapija jasak ar 5 pg eksenatida devu, ko lieto divas reizes
diena vismaz vienu ménesi ilgi, lai uzlabotu panesamibu. Eksenatida devu p&c tam var palielinat lidz
10 pg divas reizes diena, lai vairak uzlabotu glikémijas kontroli. Devas, kas lielakas par 10 pg divas
reizes diena, nav ieteicamas.

Tulitejas iedarbibas eksenatids pieejams 5 pg vai 10 pg eksenatida devas veida pildspalvveida
pilnslirce.



Tulitejas iedarbibas eksenatidu var lietot jebkura 60 mintiSu perioda laika pirms brokastim un
vakarinam (vai divam dienas pamata &dienreizém, kuras Skir aptuveni 6 stundas vai vairak). Tulitgjas
iedarbibas eksenatidu nedrikst lietot p&c edienreizes. Ja injekcija ir izlaista, terapija jaturpina ar
nakamo planoto devu.

Talitgjas iedarbibas eksenatidu ieteicams lietot pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri jau lieto
metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu, pioglitazonu un/vai bazala insulina preparatu. Talitgjas
iedarbibas eksenatidu lietoSanu var turpinat, kad esoSajai terapijai tiek pievienots bazala insulina
preparats. Pievienojot tulitgjas iedarbibas eksenatidu esoSai metformina un/vai pioglitazona terapijai,
var turpinat lietot to pasu metformina un/vai pioglitazona devu, jo nav gaidams palielinats
hipoglikémijas risks, salidzinot ar metformina vai pioglitazona atsevisku lietoSanu. Pievienojot
talitejas iedarbibas eksenatidu sulfonilurinvielas atvasinajumu terapijai, jaapsver sulfonilurinvielas
atvasinajumu devas mazinaSana, lai mazinatu hipoglik€mijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu). Lietojot
talitejas iedarbibas eksenatidu kombinacija ar bazala insulina preparatu, japarskata bazala insulina
preparata deva. Pacientiem ar palielinatu hipoglik€mijas risku jaapsver bazala insulina preparata devas
samazinaSana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tulitejas iedarbibas eksenatida deva ikdiena nav japielago atkariba no paSkontroletas glikemijas.
Glikozes lIimena asinis paskontrole nepiecieSama, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai
insulina devu, 1pasi tad, ja tiek sakta Byetta lietoSana un samazinata insulina deva. Insulina devu
ieteicams samazinat pakapeniski.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti

Tulitejas iedarbibas eksenatids jalieto piesardzigi pacientiem > 70 g. v., devu pakapeniski palielinot no
5 pg lidz 10 pg. Kliniska pieredze par pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, ir Joti maza.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss: 50 — 80 ml/min) devas
pielagosana nav nepiecieSama.

Pacientiem ar vidg€ji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (kreatinina klirenss: 30 — 50 ml/min) devas
palielinaSana no 5 ug lidz 10 pg javeic piesardzigi (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Eksenatids nav ieteicams lietot pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija vai smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatintna klirenss <30 ml/min) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem deva nav jakorigé (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Eksenatida efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem lidz 18 gadiem, netika pieradita.

Pasreiz pieejamie dati ir aprakstiti 5.1. un 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam sniegt nav
iesp€jams.

LietoSanas veids
Katra deva jalieto subkutanas injekcijas veida augsstilba, védera vai augSdelma. Tulitgjas iedarbibas
eksenatids un bazala insulina preparats jaievada divu atsevisku injekciju veida.

Pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pamacibu skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijai
pievienotajos lietotaja noradijumos.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Eksenatidu nedrikst lietot pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu vai diabétiskas ketoacidozes arstéSanai.
Ar eksenatidu nevar aizstat insulinu. No insulina atkarigiem pacientiem p&c straujas insulina lietoSanas
partraukSanas vai devas samazinaSanas zinots par diab&tisku ketoacidozi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Tulitejas iedarbibas eksenatids nedrikst lietot intravenozas vai intramuskularas injekcijas veida.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija, kuriem tiek veikta dialize, vienreiz&jas tilit€jas iedarbibas
eksenatids 5 pg devas palielinaja nevélamo kunga un zarnu trakta blakusparadibu biezumu un
smaguma pakapi. Eksenatidu neiesaka lietot pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija vai smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min). Kliniska pieredze par pacientiem ar
vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem ir loti maza (skatit 4.2. apakSpunktu).

Bijusi retak, spontani zinojumi par nieru darbibas parmainam, to vidd par paaugstinatu seruma
kreatinina ltmeni, nieru darbibas trauc€jumiem, hroniskas nieru mazspgjas pastiprinasanos un akiitu
nieru mazspéju, kad reiz€m bija nepieciesama hemodialize. Dazi no Siem gadijumiem bija pacientiem,
kuriem bija hidrataciju ietekm&josas blakusparadibas, piem&ram, slikta diiSa, vemSana un/vai caureja,
vai kuri bija lietojusi zales, kas, ka zinams, ietekm@ nieru darbibas/hidratacijas stavokli. Vienlaicigi
lietotas zales bija angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitori, angiotenzina-II antagonisti, nesteroidie
pretiekaisuma Iidzekli un diurétiskie [idzekli. Veicot uzturoSu arsté€Sanu un partraucot iespgjamo
izraiso$o zalu, to vidii arT eksenatida lietoSanu, noverota nieru darbibas parmainu izzuSana.

Akiits pankreatits

GLP-1 receptoru agonistu lietoSana ir bijusi saistita ar akiita pankreatita rasanas risku. Sanemti
spontani zinojumi par akiitu pankreatitu, lietojot eksenatidu. Veicot uzturosu arst€Sanu, noverota
pankreatita izzu$ana, bet loti retos gadijumos zinots par nekrotiz&joSu vai hemoragisku pankreatitu
un/vai naves gadijjumiem. Pacientiem jaizstasta par raksturigajiem akiita pankreatita simptomiem -
pastavigam, stipram sapem védera. Ja ir aizdomas par pankreatitu, eksenatida lietoSana ir japartrauc; ja
tiek apstiprinata akiita pankreatita diagnoze, eksenatida lietoSanu nedrikst atsakt. Piesardziba jaievero
pacientiem, kuriem anamn@zg ir pankreatits.

Smaga kunga-zarnu trakta slimiba

Eksenatids nav pétits pacientiem ar smagu kunga-zarnu trakta slimibu, tostarp gastroparézi. Ta
lietosana biezi izraisa kunga-zarnu trakta blakusparadibas, tostarp sliktu dtisu, vemSanu un caureju.
Tadel eksenatidu neiesaka lietot pacientiem ar smagu kunga un zarnu trakta slimibu.

Hipoglikémija

Lietojot tulitgjas iedarbibas eksenatidu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem,
hipoglikémijas biezums palielinajas vairak neka lietojot placebo kombinacija ar sulfonilurinvielas
atvasinajumiem. Kliniskos p&tijumos pacientiem ar vieglas pakapes nieru darbibas traucgumiem, kas
lietoja kombinaciju ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, hipoglikémija radas biezak neka pacientiem
ar normalu nieru darbibu. Lai mazinatu hipoglik&€mijas risku, ko rada sulfonilurinvielas atvasinajumi,
jaapsver sulfonilurinvielas atvasindjumu devas mazinaSana.

Kermena masas strauja samazinasanas

Klmiskaja pétijuma aptuveni 5% pacientu, kuri lietoja eksenatidu, novéroja kermena masas
samazinasanos vairak par 1,5 kg nedgla. Sads kermena masas zaudésanas atrums var biit kaitigs ,
piemeéram, var rasties Zultsakmeni.

Vienlaikus lietotas zales

Tulitgjas iedarbibas eksenatida ietekme uz Iénu kunga iztukSoSanos var mazinat perorali lietotu zalu
uzsiikS§anas apmeru un atrumu. Talit&jas iedarbibas eksenatidu piesardzigi jalieto pacientiem, kuri
sanem perorali lietojamas zales, kam nepiecieSama strauja uzstik$anas no kunga-zarnu trakta, un zales
ar Sauru terapeitiskas darbibas platumu. Specifiski ieteikumi par §adu zalu lietoSanu kopa ar talitgjas
iedarbibas eksenatidu ir sniegti 4.5. apakSpunkta.




Tulitgjas iedarbibas eksenatida vienlaikus lietosana ar D-fenilalanina atvasinajumiem (meglitinidiem),
alfa glikozidazes inhibitoriem, dipeptidilpeptidazes-4 inhibitoriem vai citiem GLP-1 receptoru
agonistiem nav pétita un tade] nav ieteicama.

Paligvielas
Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija viena deva, biitiba tas ir natriju nesaturo3as.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tulitgjas iedarbibas eksenatida ietekme, kas palénina kunga iztukSoSanos, var mazinat perorali lietotu
zalu uzsuksanas apjomu un atrumu. Pacienti, kuri sanem zales ar Sauru terapeitisko darbibas platumu
vai zales, kam nepiecieSama riipiga kliniska kontrole, stingri janovéro. Sis zales kopa ar tilitgjas
iedarbibas eksenatida injekciju jalieto standartizeéta veida. Ja Sadas zales jalieto kopa ar uzturu,
pacientiem jaiesaka tas lietot &dienreizes laika, pec kuras netiek lietots tiilit€jas iedarbibas eksenatids,
ja tas iesp&jams.

Lietojot perorali zales, kuru efektivitate ir Tpasi atkariga no sliekSna koncentracijas, pieméram,
antibiotikas, pacientiem jaiesaka $Ts zales lietot vismaz 1 stundu pirms tulit€jas iedarbibas eksenatida
injekcijas.

Zarnas $kistoSas zalu formas, kas satur vielas, kuras ir jutigas pret saskel$anu kungi, pieméram,
protonu stikna inhibitori, jalieto vismaz 1 stundu pirms vai vairak neka 4 stundas péc tulitgjas
iedarbibas eksenatida injekcijas.

Digoksins, lizinoprils un varfarins

Lietojot digoksinu, lizinoprilu vai varfarinu 30 min p&c eksenatida, noveroja tmax paildzinaSanos par
apméram 2 h. Kliniski nozimigu ietekmi uz Cmax vai AUC nenovéroja. Tomér péc registracijas, lietojot
eksenatidu vienlaikus ar varfarinu, spontani zinots par paaugstinatam starptautiska standartizeta
koeficienta (International Normalized Ratio — INR) vertibam. Pacientiem, kuri lieto varfarinu un/vai
kumarina atvasinajumus, tulitgjas iedarbibas eksenatida terapijas sakuma un devas palielinaSanas laika
regulari ripigi jakontrol& INR vertiba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Metformins un sulfonilurinvielas atvasinajumi

Tulitejas iedarbibas eksenatidam nav paredzama kliniski nozimiga ietekme uz metformina vai
sulfonilurinvielas atvasinajumu farmakokingtiku, tadé] nav nepiecieSami nekadi So zalu lietoSanas
laika ierobeZojumi attieciba pret tulit€jas iedarbibas eksenatida injekcijam.

Paracetamols

Paracetamols tika lietots ka modela zales, lai noveértétu eksenatida ietekmi uz kunga iztukSo$anos.
Lietojot 1000 mg paracetamola kopa ar 10 pg tilit€jas iedarbibas eksenatidu (O h)un 1 h,2h un4 h
pec tulitgjas iedarbibas eksenatida injekcijas, paracetamola AUC mazinajas par attiecigi 21%, 23%,
24% un 14%; Cmax pazeminagjas par attiecigi 37%, 56%, 54% un 41%; tmax palielinajas no 0,6 h
kontroles perioda lidz attiecigi 0,9 h, 4,2 h, 3,3 hun 1,6 h. Lietojot paracetamolu 1 stundu pirms
talitejas iedarbibas eksenatida injekcijas, paracetamola AUC, Cpax Un tmax 10ZIM1gi nemainijas.
Pamatojoties uz Siem pétijuma rezultatiem, paracetamola devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Hidroksimetilglutarilkoenzima A (HMG CoA) reduktazes inhibitori

Lietojot tulitgjas iedarbibas eksenatidu (10 pg divas reizes diena) vienlaikus ar vienreizgju lovastatina
devu (40 mg), lovastatina AUC un Cnax mazinajas par attiecigi aptuveni 40% un 28%, un tmax
palielinajas par aptuveni 4 stundam, salidzinot ar lovastatina lietoSanu atseviski. 30 nedglas ilgos, ar
placebo kontrolétos klmiskos p&tijumos vienlaikus tiilit€jas iedarbibas eksenatida un HMG CoA
reduktazes inhibitoru lietoSana neradija nozimigas lipidu profila parmainas (skatit 5.1. apakSpunktu).
Ir iesp&jamas ZBL holesterina vai kopgja holesterina limena parmainas, tomér nav nepiecieSams
ieprieks pielagot devu. Lipidu limenis regulari japarbauda.




Etinilestradiols un levonorgestrels

Kombingta perorala kontracepcijas Iidzekla (30 pg etinilestradiola un 150 pg levonorgestrela)
lietoSana vienu stundu pirms tiilit€jas iedarbibas eksenatida (10 pg divreiz diena) nemainija ne
etinilestradiola, ne levonorgestrela AUC, Cmax vai Cmin. Peroralas kontracepcijas lidzekla lietoSana
30 minttes pec tilitejas iedarbibas eksenatida neietekmeja AUC, bet izraisija etinilestradiola Cmax
samazinaSanos par 45% un levonorgestrela Cmax samazinaSanos par 27 — 41%, ka arT tmax
aizkavéSanos par 2—4 h aizkavétas kunga iztuk$osanas dél. Cmax samazinajumam ir neliela kliniska
nozime un perorala kontracepcijas lidzekla devas pielagosana nav nepieciesama.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Reproduktiva vecuma sievietes
Ja paciente vélas griitniecibu vai ja iestdjas griitnieciba, arsteSana ar eksenatidu japartrauc.

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par eksenatida lietoSanu griitniec€m. Petfjumos ar dzivniekiem pieradita
reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apaksSpunktu). Ilesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Eksenatidu
nedrikst lietot griitniecibas laika, kad ieteicama insulina lietoSana.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai eksenatids izdalas cilvekam mates piena. Eksenatidu nedrikst lietot baroSanas ar
laika.

Fertilitate
Fertilitates petijumi cilvékiem nav veikti.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Eksenatids maz ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lietojot eksenatidu
kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai bazala insulina preparatu, pacientiem ieteicams
ieverot piesardzibu, lai izvairtos no hipoglikémijas, vadot transportlidzeklus un apkalpojot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas blakusparadibas galvenokart bija saistitas ar kunga-zarnu traktu (slikta dasa,
vemsana un caureja). Vieniga blakusparadiba, par kuru zinots visbiezak, bija slikta dasa, kas bija
saistita ar arst€Sanas uzsakSanu un laika gaita mazinajas. Lietojot tulitgjas iedarbibas eksenatidu kopa
ar sulfonilurinvielas atvasinajumu, pacientiem ir iesp&jama hipoglikémija. Vairums ar tulitgjas
iedarbibas eksenatidu saistito blakusparadibu bija vieglas vai vid&ji smagas.

P&c tulitgjas iedarbibas eksenatida registracijas zinojumu biezums par akiitu pankreatitu nav zinams,
retak zinots par akiitu nieru mazspéju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
1. tabula noraditas blakusparadibas, par kuram zinots tulitgjas iedarbibas eksenatida kliniskos
pEtfjumos un spontanos zinojumos (nav noverots klmiskajos petijumos, biezums nav zinams).

Klmiskos petijumus ka fona terapiju izmantoja metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu,
tiazolidindionu vai glikozi pazeminoSolidzeklu kombinaciju.



Talak uzskaititas blakusparadibas saskana ar MedDRA ieteikto terminu atbilstosi organu sistemu
klasifikacijai un absoliitajam rasanas biezumam. RaSanas biezums tiek definéts ka: loti biezi (= 1/10),
biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) un loti reti
(< 1/10 000) un nav zinami ( nevar noteikt pec pieejamiem datiem.



1. tabula: Tulitejas iedarbibas eksenatida blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos

peétijumos un spontanos zinojumos

Sistémas organu
klase/blakusparadibu
termini

Rasanas biezums

Loti biei

Biezi

Retak

Reti

Loti reti

Nav
zinami

Asins un  limfatiskas
sistémas traucejumi

Zalu inducéta
trombocitopénija

X3

Aknu un/vai Zults izvades
sistémas traucejumi

Holecistits

Holelitiaze

Xl

Iminas sistemas

traucejumi

Anafilaktiska reakcija

Vielmainas wun uztures
traucgjumi

Hipoglikémija (ar
metforminu un
sulfonilurinvielas
atvasinajumu) *

Xl

Hipoglikémija (ar
sulfonilurinvielas
atvasinajumu)

Xl

Samazinata &stgriba

Xl

Dehidratacija, parasti
saistita ar sliktu dasu,
vems$anu un/vai caureju

Nervu sistémas
traucéjumi

Galvassapes *

Xl

Reibonis

Xl

Disgeizija

Miegainiba

Kunga-zarnu trakta
traucejumi

Zarnu obstrukcija

Xl

Slikta dusa

VemsSana

Caureja

Dispepsija

Xl

Sapes védera

Gastroezofageala atvilpa
slimiba

Xl

V&dera piiSanas

Xl

Akiits pankreatits (skattt
4.4. apakSpunktu)

X3

Atraugas

Aizcietgjums




Sistémas organu Rasanas bieZums
klase/blakusparadibu
termini

Reti Loti reti Nav
Loti biezi Biezi Retak zinami

Meteorisms X!

Kavéta kunga iztuk§oSanas X!

Adas un zemadas audu
bojajumi

Parmériga svisana® X!

Alopécija X!

Makulari un  papulozi x?
izsitumi

Nieze un/vail natrene X!

Angioneirotiska tiiska X!

Nieru un urinizvades
sistémas traucejumi

Nieru funkcijas parmainas, X!
ieskaitot akitu  nieru
mazsp&ju, hroniskas nieru
mazspejas saasinajumu,
pavajinatu nieru darbibu,
paaugstinatu kreatinina
ITmeni seruma

Vispareji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas
vieta

Nervozitates sajiita X!

Astenija’ X!

Reakcijas injekcijas vieta X!

Izmeklejumi

Svara samazinasanas X!

Paaugstinata starptautiska X3
standartizeta koeficienta
vertiba, ja vienlaikus lietots
varfarins, dazi zinojumi
saistiti ar asinoSanu

! Biezums pamatojas uz tiilitgjas iedarbibas eksenatida ilgtermina efektivitates un drosuma
petijumiem, n=5763 kopa (pacienti, kuri lietoja sulfonilurinvielas atvasinajumu n=2971).

? Ar insulinu salidzinoSos kontrol&tos pétfjumos, kuros vienlaikus lietojamas zales bija metformins un
sulfonilurinvielas atvasinajumi, ar insulinu arstetiem un tulitgjas iedarbibas eksenatidu arstetiem
pacientiem $o blakusparadibu sastopamiba bija lidziga.

3 Spontano zinojumu dati (nezinams denominators)

Tulitgjas iedarbibas eksenatidu lietojot kombinacija ar bazala insulina preparatu, noveroto
blakusparadibu sastopamiba un veids bija lidzigs tam, kas noverots kontrol&tos kliniskos p&tijumos ar
eksenatidu monoterapijas veida, ar metforminu un/vai sulfonilurinvielas atvasinajumiem, vai
tiazolidindionu - gan kopa ar metforminu, gan bez ta.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Zalu inducéta trombocitopénija

P&cregistracijas perioda zinots par zalu inducétu trombocitopéniju (ZITP) ar eksenatida atkarigam
antivielam pret trombocitiem. ZITP ir imtinmedi&ta reakcija, ko izraisa zalu atkarigas antivielas pret
trombocitiem. Sis antivielas izraisa trombocitu destrukciju sensibiliz&joso zalu klatbiitné.




Hipoglikemija

P&tijumos ar pacientiem, kas arstéti ar tulitgjas iedarbibas eksenatidu un sulfonilurinvielas
atvasinajumiem (ar vai bez metformina), hipoglikémija tika novérota biezak, salidzinot ar placebo
(23,5 % un 25,2 %, salidzinot ar 12,6 % un 3,3 %), un bija atkariga gan no tilitgjas iedarbibas
eksenatida, gan no sulfonilurinvielas atvasinajumu devam.

Eksenatidu salidzinot ar placebo vai ta kombinaciju ar tiazolidindiona atvasinajumu (kopa ar
metforminu vai bez ta), kliniski nozimiga hipoglikémijas sastopamibas vai smaguma pakapes atskiriba
nav noverota. Hipoglikémija ir aprakstita attiecigi 11 % un 7 % ar eksenatidu un placebo arstéto
pacientu.

Lielaka dala hipoglikémijas gadijumu bija viegli vai vid&ji smagi izteikti un izzuda p&c peroralas
oglhidratu lietosanas.

30 nedelu petijuma, kad tulitejas iedarbibas eksenatidu vai placebo pievienoja jau esoSai bazala
insulina (glargina insulins) terapijai, pacientiem, kuriem HbA . < 8,0 %, bazala insulina preparata
devu saskana ar protokolu samazinaja par 20%, lai mazinatu hipoglik€mijas risku. Abas arsteSanas
grupas devu titréja, lai sasniegtu mérka glikozes Iimeni plazma tuksa daisa (skatit 5.1. apakSpunktu).
Tulitgjas iedarbibas eksenatida un placebo grupa nebija kliiski nozimigu hipoglikémijas epizozu
sastopamibas atSkiribu (attiecigi 25% un 29%). Tulit€jas iedarbibas eksenatida grupa nebija smagas
hipoglikémijas gadijumu.

24 nedelu petijuma, kad jau esosai terapijai ar tiilit€jas iedarbibas eksenatidu un metforminu vai
metforminu plus tiazolidindionu pievienoja vai nu lispro insulina protamina suspensiju, vai glargina
insulinu, pacientu daudzums ar vismaz vienu vieglu hipoglikémijas epizodi bija attiecigi 18% un 9%,
un viens pacients zinoja par smagu hipoglike€miju. Pacientiem, kuriem eso$aja terapija bija arl
sulfonilurinvielas atvasinajums, vismaz viena viegla hipoglikémija bija attiecigi 48% un 54%, un viens
pacients zinoja par smagu hipoglikemiju.

Slikta diisa

Biezak zinota blakusparadiba bija slikta dtsa. 36% pacientu, kas tika arsteti ar 5 pg vai 10 pg tilitgjas
iedarbibas eksenatidu, zinoja par vismaz vienu sliktas diiSas gadijumu. Lielaka dala sliktas duSas
gadijumu bija viegli vai vidgji stipri izteikti un radas no devas atkariga veida. Lielakai dalai pacientu,
kam sakotngji bija radusies slikta diisa, tas biezums un smaguma pakape mazinajas, turpinot terapiju.

Ilgstosos kontrol&tos p&tijumos (16 ned€las vai ilgak) terapija blakusparadibu del bija partrauc 8% ar
talitejas iedarbibas eksenatidu arsteto pacientu, 3% ar placebo arsteto pacientu un 1% ar insulinu
arsteto pacientu. Biezakas blakusparadibas, kuru d€] pacientiem bija japartrauc tilitejas iedarbibas
eksenatida lietoSana, bija slikta diiSa (4% pacientu) un vemsana (1%). Ar placebo arstetiem vai ar
insulinu arstetiem pacientiem sliktas diiSas vai vemsanas dg] terapija bija japartrauc <1% gadijumos.

Atklatos paildzinatos p&tijumos pacientiem, kas lietoja tulitgjas iedarbibas eksenatidu, pgc 82 nedeélam
radas [idziga veida blakusparadibas tam, ko noveroja kontrol&tos p&tijumos.

Reakcijas injekcijas vieta

Par reakcijam injekcijas vieta zinots aptuveni 5,1% pacientu, kas kontrol&tos p&tijumos ilgstosi
(16 nedglas vai ilgak) sanéma talitejas iedarbibas eksenatidu. Sis reakcijas parasti bija vieglas un
parasti to de] talit€jas iedarbibas eksenatida terapija netika partraukta.

Imunogenitate

Sakara ar olbaltumu un peptidu zalu iesp€jamam imunogénam Ipasibam pacientiem pec tilitejas
iedarbibas eksenatida terapijas var rasties antivielas pret eksenatidu. Vairumam pacientu, kam rodas
antivielas, to titrs laika gaita mazinas un paliek zems turpmako 82 nedglu laika.

Kopuma pacientu procentualais daudzums ar pozitivam antivielam klmniskos petijumos bija [idzigs.
Pacientiem, kam radas antivielas pret eksenatidu, blakusparadibas injekcijas vieta (piem&ram: adas
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apsartumu un niezi) noveroja vairak, bet citadi, bija lidzigs blakusparadibu biezums un veids,
salidzinot ar tiem, kam nebija antivielas pret eksenatidu. Trijos ar placebo kontrol&tos p&tijumos (n =
963) 38% pacientu péc 30 nedélam bija zems antivielu titrs pret eksenatidu. Sai grupai glikémijas
kontrole (HbA ) parasti bija Iidziga tai, ko noveroja pacientiem bez antivielu titriem. Papildus 6%
pacientu pec 30 ned€lam bija augstaks antivielu titrs. Apméram pusei no Siem 6% (3% no kopgja
pacientu skaita, kas kontrol&tos p&tijumos sanéma tiilit€jas iedarbibas eksenatidu) nebija redzamas
glikemijas atbildes reakcijas pret tiilit€jas iedarbibas eksenatidu. Trijos ar insulinu-salidzinataju
kontrolétos petijumos (n = 790) ar tulitgjas iedarbibas eksenatida arstétiem pacientiem tika novérota
lidziga efektivitate un blakusparadibas, neatkarigi no antivielu titra.

Parbaudot paraugus ar pozitivam antivielam no viena ilgsto$a, nekontrol&ta p&tjjuma, nozimiga
krusteniska reakcija ar lidzigiem endogéniem peptidiem (glikagonu vai GLP-1) netika atklata.

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému, kas
noradita V pielikuma.

4.9. Pardozésana

PardozeSanas pazimes un simptomi var ietvert smagas pakapes sliktu diisu, stipru vemSanu un atru
glikozes koncentracijas mazinaSanos asinis.

PardozeSanas gadijuma jasak atbilstoSa uzturosa terapija (iesp&jams parenterala) atbilstosi pacienta
klmiskam pazim&€m un simptomiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: glikagonam Iidziga peptida -1 (GLP-1) analogi, ATK kods: A10BJO1.

Darbibas mehanisms

Eksenatids ir glikagonam I1dziga peptida -1 (GLP-1) receptora agonists, kam piemit vairakas
glikagonam Iidziga peptida 1 (GLP-1) antihiperglikémiskas iedarbibas. Eksenatida aminoskabju seciba
dalgji sakrit ar cilveka GLP-1 aminoskabju secibu. Pieradits, ka eksenatids saistas un aktivé zinamo
cilvéka GLP-1 receptoru in vitro, un ta darbibas mehanismus nosaka cikliska AMF un/vai citi
intracelularie signalmehanismi.

Eksenatids no glikozes limena atkariga veida palielina insulina sekréciju no aizkunga dziedzera beta
Stnam. Pazeminoties glikozes koncentracijai asinis, insulina sekrécija pazeminas. Kad eksenatids tika
lietots kombinacija tikai ar metforminu, netika noverota hipoglikémijas biezuma palielinasanas,
salidzinot ar placebo kombinaciju ar metforminu, kas var biit izskaidrojams ar $o no glikozes atkarigo
insulintropisko mehanismu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Eksenatids nomac glikagona sekréciju, par ko zinams, ka ta neatbilstosi paaugstinas 2. tipa cukura
diabéta gadijuma. Mazaka glikagona koncentracija izraisa samazinatu glikozes sekréciju aknas. Tomer
eksenatids neietekm& normalu glikagona atbildes reakciju un citu hormonu atbildes reakcijas uz
hipoglikémiju.

Eksenatids palénina kunga iztuk$o$anos, mazinot ar &dienu uznemtas glikozes nonaksanas atrumu
asinsrite.



Farmakodinamiskas 1pasibas
Tulitejas iedarbibas eksenatids uzlabo glikémijas kontroli ar tieSu un ilgstoSu ietekmi uz glikozes
koncentracijas mazinaSanu gan p&c &Sanas, gan tuk$a diisa pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu.

Kliniska efektivitate un droSums

Tulitejas iedarbibas eksenatida pétijumi kopa ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai
abiem ka fona terapiju.

Klmiskos pétijumos piedalijas 3945 personas (2997 arstétas ar eksenatidu), 56% viriesi un 44%
sievietes, 319 personas (230 arstetas ar eksenatidu) bija > 70 g. v. un 34 personas (27 arstetas ar
eksenatidu) bija > 75 g. v.

Tris ar placebo kontrol&tos petijumos 30 nedglas ilgi arstetiem pacientiem tiilit€jas iedarbibas
eksenatids samazinaja HbA . un kermena masu, gan tulitgjas iedarbibas eksenatidu lietojot papildus
metforminam, gan sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai abiem. Sadu HbA . samazinasanos parasti
noveroja 12 nedelas p&c terapijas sakSanas. Skatit 2. tabulu. Samazinats HbA . un samazinata kermena
masa saglabajas vismaz 82 nedg€las pacientu grupa, kas lietoja 10 pg divas reizes diena, pabeidzot gan
placebo kontrolétus p&tijumus, gan nekontrol&tus petijumu pagarinajumus (n=137).

2. tabula: 30 nedelas ilgu ar placebo kontrolétu petijumu (ar terapijai paredzetiem pacientiem)
kombinéti rezultati

Placebo Tulitgjas iedarbibas | Talitejas iedarbibas
eksenatids 5 pg divas | eksenatids 10 pg
reizes diena divas reizes diena

N 483 480 483
Sakotng&jais HbA (%) 8,48 8,42 8,45
HbA (%) parmainas no | 0,08 -0,59 -0,89
sakotné&ja limena

Pacientu dala, kas 7,9 253 33,6
sasniedz HbA . <7%

Pacientu dala, kas 10,0 29,6 38,5
sasniedz HbA . <7%

(pacientiem, kas pabeidz

pétijumus)

Sakotngja kermena masa | 99,26 97,10 98,11
(kg)

Kermena masas -0,65 -1,41 -1,91
parmainas no sakotng&ja

Iimena (kg)

Ar insulinu salidzinoSos petijumos tiilitejas iedarbibas eksenatids (5 pg divas reizes diena 4 nedglas
ilgi, kam sekoja 10 pg divas reizes diena) kombinacija ar metforminu un sulfonilurinvielas
atvasinajumu nozimigi (statistiski un kliski) uzlaboja glikemijas kontroli, ko noteica ar HbA .
samazinasanos. Sis terapeitiskais efekts bija lidzigs tam, ko radija glargina insulins 26 nedélas ilga
petijuma (videja insulina deva 24,9 SV diena, robezas no 4 lidz 95 SV/diena, pétijuma beigas) un
divfaziskais aspartatinsulins 52 nedglas ilga petjjuma (vidgja insulina deva 24,4 SV diena, robezas no
3 Iidz 78 SV diena, pétijuma beigas). Tulitejas iedarbibas eksenatids pazeminaja HbA . no 8,21%
(N=228) un 8,6% (N=222) par 1,13% un 1,01%, bet glargina insulins to pazeminaja no 8,24%
(N=227) par 1,10% un divfaziskais aspartatinsulins — no 8,67% (N=224) par 0,86%. Tulitgjas
iedarbibas eksenatids radija kermena masas samazinasanos par 2,3 kg (2,6%) 26 nedglas ilga p&tijuma
un par 2,5 kg (2,7%) 52 nedglas ilga petijuma, bet insulina terapija radija kermena masas
palielinasanos. Terapijas atskiribas (tiilit€jas iedarbibas eksenatids minus salidzinosas zales) bija —
4,1 kg 26 nedglas ilga petijuma un —5,4 kg 52 nedglas ilga p&tijuma. Septinu punktu asins glikozes
paskontroles profilos (pirms un p&c maltit€ém, un plkst 3:00) p&c tilitejas iedarbibas eksenatida
injekcijas noveroja ieveérojami mazakas glikozes vertibas salidzinajuma ar insulinu p&c maltitem.
Asins glikozes koncentracija pirms maltitém parasti bija mazaka pacientiem, kuri lieto insulinu,
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salidzinot ar tiilit€jas iedarbibas eksenatidu. Vid&jas dienas asins glikozes vertibas Byetta un insultnam
bija lidzigas. Sajos pétijumos hipoglikemijas biezums tiilit€jas iedarbibas eksenatida terapijas un
insulia terapijas laika bija Iidzigs.

Tulitejas iedarbibas eksenatida pétijumi ar metforminu, tiazolidindionu vai abiem ka fona terapiju
Tika veikti divi ar placebo kontroléti p&tijumi: viens pétijums ilga 16 nedglas, bet otrs — 26 nedgelas. To
laika tiilit€jas iedarbibas eksenatidu sanéma attiecigi 121 un 111 pacienti, bet placebo sanéma attiecigi
112 un 54 pacienti (zales pievienojot jau saktai arst€Sanai ar tiazolidindiona atvasinajumu (kopa ar
metforminu vai bez ta)). No pacientiem, kuri sanéma tulitgjas iedarbibas eksenatidu, 12% tika arsteti
ar tiazolidindiona atvasinajumu un talitgjas iedarbibas eksenatidu, bet 82% pacientu tika arsteti ar
tiazolidindiona atvasinajumu, metforminu un tilitgjas iedarbibas eksenatidu. 16 nedélas ilga p&tijuma
laika Byetta (5 pg divas reizes diena 4 nedgelas ilgi, kam sekoja 10 pg divas reizes diend) radija
statistiski nozimigu HbA . mazinasanos no sakotngja limena, salidzinot ar placebo (-0,7% pret
+0,1%), ka arT nozimigu kermena masas mazinasanos (-1,5 pret -0 kg). 26 nedglas ilga petijuma laika
salidzinajuma ar placebo tika ieguti l1dzigi rezultati un kops terapijas sakuma noverota statistiski
nozimiga HbA . koncentracijas pazeminaSanas (-0,8 % pret -0,1 %). No petijuma sakuma lidz beigam
nozimigas pacientu kermena masas atSkiribas starp terapijas grupam netika noverotas (-1,4 pret -

0,8 kg).

Lietojot tulitgjas iedarbibas eksenatidu kombinacija ar tiazolidindionu, hipoglikémijas biezums bija
lidzigs ka lietojot placebo kombinacija ar tiazolidindionu. Pieredze ar pacientiem péc 65 gadu vecuma
un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir maza. Pargjo novéroto nevélamo blakusparadibu
sastopamiba un veidi bija [idzigi tiem, kas novéroti 30 nedglas ilgo kontrol&to sulfonilurinvielas
atvasinajumu, metformina vai abu zalu kltisko petfjumu laika.

Tulitejas iedarbibas eksenatida kombinacija ar bazala insulina preparatu pétijumi

30 nedelu pétijuma glargina insulinam pievienoja vai nu tilit€jas iedarbibas eksenatidu (5 pg divas
reizes diena 4 ned€las, péc tam 10 pg divas reizes diena, vai placebo (ar metforminu, pioglitazonu vai
abiem vai bez tiem). P&tfjuma laika abas arst€Sanas grupas glargina insulina deva tika titréta,
izmantojot algoritmu, kas parada pasreiz€jo klmisko praksi merka glikozes Iimena sasniegSanai
plazma tuksa dusa [idz aptuveni 5,6 mmol/l. Vidgjais p&tamo personu vecums bija 59 gadi, un vidg€jais
diabéta ilgums bija 12,3 gadi.

Petijuma beigas tulitejas iedarbibas eksenatida (n=137) grupa bija statistiski nozimigs HbA.
pazeminajums un kermena masas samazina$anas, salidzinot ar placebo (n=122). Tilitgjas iedarbibas
eksenatids pazeminaja HbA. par 1,7%, salidzinot ar sakumstavokli (8,3%), bet placebo pazeminaja
HbA . par 1,0%, salidzinot ar sakumstavokli (8,5%). Pacientu dala, kuri sasniedza HbA. <7% un
HbA | <6,5%, tulitgjas iedarbibas eksenatida grupa bija 56% un 42% un placebo grupa 29% un 13%.
Byetta grupa novéroja kermena masas samazinasanos par 1,8 kg, bet placebo grupa noveroja kermena
masas palielinaSanos par 1,0 kg, salidzinot ar sakumstavokli (94 kg).

Tulitejas iedarbibas eksenatida grupa insulina deva palielindjas par 13 vienibam diena, salidzinot ar
20 vienibam placebo grupa. Tulit&jas iedarbibas eksenatids pazeminaja glikozes limeni seruma tuksa
disa par 1,3 mmol/l un placebo par 0,9 mmol/l. Talitejas iedarbibas eksenatida grupa, salidzinot ar
placebo grupu, bija nozimigi mazakas peceSanas glikozes ITmena svarstibas asinis pec rita maltites (-
2,0 pret — 0,2 mmol/l) un vakara maltites (- 1,6 pret + 0,1 mmol/l), starp arst€Sanas grupam nebija
atSkiribu saistiba ar dienas vidus maltiti.

24 nedglu petijuma, kur jau esosai terapijai ar tiilitjas iedarbibas eksenatidu un metforminu,
metforminu un sulfonilurinvielas atvasinajumu vai metforminu un pioglitazonu pievienoja lispro
insulina protamina suspensiju vai glargina insulinu, HbA lc pazeminajas attiecigi par 1,2% (n=170) un
1,4% (n=167), salidzinot ar sakumstavokli (8,2%). Pacientiem, kuri lietoja lispro insulina protamina
suspensiju, kermena masa palielingjas par 0,2 kg, un pacientiem, kuri lietoja glargina insulinu,
kermena masa palielinajas par 0,6 kg, salidzinot ar sakotn&jo svaru — attiecigi 102 kg un 103 kg.

30 nedelu ilga nemaskéta vismaz lidzvertigas iedarbibas petijuma ar aktivam salidzinajuma zalém
pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu vertgja tiilit€jas iedarbibas eksenatida (n=315) droSumu un
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efektivitati, salidzinot ar titréto lispro insulinu tris reizes diena (n=312) un pamata lietojot optimizetu
bazala glargina insulina un metformina terapiju.

P&c bazala insulina optimizesanas (BIO) fazes pacienti ar HbA,.> 7,0% tika nejausinati, lai vinu
lietoto arsteSanas shému ar glargina insulinu un metforminu papildinatu vai nu ar talit€jas iedarbibas
eksenatidu, vai lispro insulinu. Abas arst€Sanas grupas petamas personas turpinaja titrét savas glargina
insulina devas, izmantojot algoritmu, kas atspogulo pasreizgjo klinisko praksi.

Visi tillit€jas iedarbibas eksenatida grupa ieklautie pacienti sakuma lietoja 5 ug divas reizes diena
(BID) Cetras nedglas. Peéc cetram nedelam deva tika palielinata lidz 10 pg BID. Tulitgjas iedarbibas
eksenatida grupas pacienti, kuriem HbA . vertiba BIO fazes beigas bija < 8,0%, samazindja savu
glargina insulina devu vismaz par 10%.

Tulitejas iedarbibas eksenatids samazinaja HbA . vertibu par 1,1%, salidzinot ar sakotngjo raditaju
8,3%, un lispro insulins samazinaja HbA,. vertibu par 1,1 %, salidzinot ar sakotng&jo raditaju 8,2 %, un
tika pieradits, ka tiilitgjas iedarbibas eksenatids ir vismaz lidzvertiga iedarbiba ka titrétam lispro
insuliam. Pacientu Tpatsvars, kam tika sasniegta HbA . vertiba < 7%, bija 47,9% tulitgjas iedarbibas
eksenatida grupa un 42,8% lispro insulina grupa. Ar talitgjas iedarbibas eksenatidu tika noverots
kermena masas samazinajums par 2,6 kg, salidzinot ar sakotn&jo raditaju 89,9 kg, bet ar lispro insulinu
tika noverots kermena masas pieaugums par 1,9 kg, salidzinot ar sakotngjo raditaju 89,3 kg.

Lipidu limenis tuksa diasa
Tulitgjas iedarbibas eksenatids netika pieradita nevélama ietekme uz lipidu raksturlielumiem.
Mazinoties kermena masai, tika noverota nosliece uz trigliceridu lrmena mazinasanos.

Béta sunu funkcija

Klmiskie p&tijumi ar tulit€jas iedarbibas eksenatidu liecinaja par uzlabotu béta Stinu funkciju, lietojot
tadus merjjumus, ka homeostazes modela vertgjumu beta $tnu funkcijai (HOMA-B) un proinsulina
attiecibu pret insulmu.

Farmakodinamiskais petijums pieradija 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem (n=13) insulina sekr&cijas
pirmas fazes atjaunosanos un uzlabotu otras fazes insulina sekreciju ka atbildi uz glikozes intravenozu
ievadiSanu bolus veida.

Kermena masa

IlgstoSos (I1dz 52 nedglas), kontrol&tos petijumos kermena masas mazinasanos ar tilitgjas iedarbibas
eksenatidu arstetiem pacientiem noveéroja neatkarigi no sliktas diSas rasanas, lai gan §1 mazinaSanas
bija lielaka pacientu grupa ar sliktu diiSu (vidgji mazinasanas par 2,4 kg pret 1,7 kg).

Pieradits, ka eksenatida lietoSana mazinaja uztura lietoSanu sakara ar €stgribas mazinasanos un
palielinatu sata sajtitu.

Pediatriska populdcija

Tulitejas iedarbibas eksenatida droSumu un efektivitati verteja 28 nedelas ilga, randomizéeta,
dubultmasketa, placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 120 pacienti vecuma no 10 lidz 17 gadiem
ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem HbA . bija no 6,5 % Iidz 10,5 % un kuri vai nu nebija ieprieks arsteti
ar pretdiab@ta zaleém, vai ar1 bija arsteti tikai ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu vai
metforminu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu. Pacienti 28 nedglas divas reizes diena
sanéma 5 pg tilitgjas iedarbibas eksenatida, 10 pg tiilitgjas iedarbibas eksenatida vai ekvivalentu
placebo devu. Primarais efektivitates mérka kriterijs bija sakotngja HbA . izmainas pec 28 nedelu ilgas
arsteSanas; terapijas atSkiriba (apvienotas devas) no placebo nebija statistiski ticama [-0,28 % (95 %
TI: -1,01, 0,45)]. Jauni fakti par droSumu $aja pediatriskaja petijuma netika konstateti.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c subkutanas lietoSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu eksenatids sasniedz vid&jo maksimalo
koncentraciju plazma p&c 2 h. P&c subkutanas 10 pg eksenatida devas ievadiSanas eksenatida vidgja
maksimala koncentracija (Cmax) bija 211 pg/ml un kopgjais videjais laukums zem liknes (AUCy.inf) bija
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1036 pg *h/ml. Eksenatida koncentracija palielinajas proporcionali terapeitiskas devas robezam 5 pg —
10 pg. Pec subkutanas ievadiSanas veédera, augsstilba vai augSdelma tiek sasniegtas lidzigas eksenatida
koncentracijas.

Izkliede
Eksenatida vidgjais Skietamais izkliedes tilpums p&c vienreizgjas eksenatida devas subkutanas
lietoSanas ir 28 L.

Biotransformacija un eliminacija

Nekliniskos p&tijumos pieradits, ka eksenatids galvenokart izdalas kamolinu filtracijas veida ar
turpmaku proteolitisku degradaciju. Klmiskos pétijumos eksenatida vidg€jais Skietamais klirenss ir 9 I/h
un vid&jais beigu eliminacijas pusperiods ir 2,4 h. Sis eksenatida farmakokinétiskas Tpasibas nav
atkarigas no devas.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vieglas (kreatinina klirenss 50 — 80 ml/min) vai vid&ji smagas pakapes (kreatinina
klirenss 30 — 50 ml/min) nieru darbibas trauc€jumiem eksenatida klirenss bija nedaudz mazinats,
salidzinot ar klirensu personam ar normalu nieru darbibu (par 13% mazaks vieglas pakapes un par
36% mazaks vidgji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumu gadijuma). Klirenss nozimigi mazinajas
(par 84 %) pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija, kam tiek veikta dialize (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu mazspéja

Pacientiem ar aknu mazspé&ju farmakokingtiskie petijumi nav veikti. Eksenatids galvenokart izdalas
caur nierém, tadel nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi ietekmés eksenatida koncentraciju
asinis.

Dzimums un rase
Dzimumam un rasei nav klmiski nozimigas ietekmes uz eksenatida farmakokingtiku.

Gados vecdki pacienti

Ilgtermina kontrol&jamu p&tijumu dati par gados veciem pacientiem ir ierobezoti, bet neliecina par
izteiktam eksenatida koncentracijas parmainam vecuma lidz aptuveni 75 gadiem. Farmakokingtiskajos
petijumos ar 2. tipa cukura diabé&ta pacientiem, 15 gados veciem pacientiem vecuma no 75 lidz

85 gadiem, lietojot eksenatidu (10 pg), noveéroja AUC palielinasanos vidgji par 36 %,salidzinot ar 15
pacientiem vecuma no 45-65 gadiem, kas, iesp&jams, saistits ar pasliktinatu nieru darbibu gados
vecaku pacientu grupa (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Vienreizgjas devas farmakokingtiskaja petijuma 13 pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu vecuma no
12 — 16 gadiem eksenatida lietoSanas (5 pg) rezultata mazliet samazinajas AUC (16 % zemaks) un
Crmax (25 % zemaks), salidzinot ar Siem paSiem kriterijiem pieauguSajiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par TpaSu risku cilvékam.

Zurku matitém, kas sanéma eksenatidu 2 gadus ilgi, novérota labdabigas vairogdziedzera C $iinu
adenomas sastopamibas palielinasanas, lietojot lielako devu 250 pg/kg diena (51 deva radija eksenatida
koncentraciju plazma, kas bija 130 reizes lielaka par terapeitisko koncentraciju cilvékam). ST
sastopamiba nebija statistiski nozimiga, to piemérojot dzivildzei. Zurku teviniem vai abu dzimumu
pelém tumorogénu ietekmi nekonstatgja.

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecindja par tieSu kaitigu ietekmi uz auglibu vai griitniecibu. Lielas
eksenatida devas griisnibas vidil izraisTja skeleta bojajumus un paléninaja augla augSanu pelém un



aizkav@ja augla augSanu truSiem. Pelém, kas vélina griisnibas laika un zidiSanas perioda sanéma lielas
devas, mazinajas jaundzimuso augsana.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metakrezols

Mannits

Ledus etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

LietoSana esosa pildspalvveida pilnslirce: 30 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.

LietoSanas laika
Uzglabat temperatiira [1dz 25°C.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar piestiprinatu adatu.
Uzlieciet pilnSlirces uzgali, lai sargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases stikla kartridzs ar brombutila gumijas virzuli, gumijas disku un aluminija vacinu. Katrs
kartridzs ir ievietots vienreiz&jas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce.

5 mikrogrami: katra pildspalvveida pilnslircg ir 60 devas (aptuveni 1,2 ml §kiduma).
10 mikrogrami: katra pildspalvveida pilnslircg ir 60 devas (aptuveni 2,4 ml $kiduma).

Iepakojums ar 1 un 3 pildspalvveida pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
Pildspalvveida pilnslirces adatas nav pievienotas iepakojumam.

Becton, Dickinson and Company adatas ir piemérotas lietoSanai ar Byetta pildspalvveida pilnslirci.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé§anai un noradijumi par riko$anos

Pacientam janorada likvidet adatu péc katras injekcijas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Noradijumi par lietosanu



Byetta paredzets lietot tikai vienai personai. Riipigi jaievéro noradijumi par pildspalvveida pilnslirces
lietoSanu.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzlgabat ar pievienotu adatu.

Byetta nedrikst lietot, ja redzamas nogulsnes, vai ja Skidums ir dulkains un/vai mainijis krasu.

Nelietojiet Byetta, ja tas bijis sasaldéts.

7. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/06/362/001 —4

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmreizgja registracija: 2006. gada 20. novembris

P&dgja parregistracija: 2016. gada 22. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Detalizéta informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu




II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Zviedrija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drouma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninattajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e  péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Byetta 5 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Exenatide

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra deva ir 5 mikrogrami eksenatida

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits, ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, tidens injekcijam.
Satur arT metakrezolu. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce (60 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (3 x 60 devas)

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Divas reizes diena
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest pilnslirci péc 30 dienam péc lietoSanas uzsaksanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira [idz 25 °C ne ilgak ka 30 dienas.
Neuzglabat piln§lirci ar piestiprinatu adatu.

Uzlieciet atpakal pilnSlirces uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT N EIZ_LIETS)_TAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

byetta 5

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Byetta 5 pg skidums injekcijam
Exenatide
Subkutanai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas (1,2 mL)

6. CITA

AstraZeneca AB
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Byetta 10 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Exenatide

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(®I) UN DAUDZUMS(I)

Katra deva ir 10 mikrogrami eksenatida

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits, ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, idens injekcijam.
Satur arT metakrezolu. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce (60 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (3 x 60 devas)

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Divas reizes diena
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest pilnslirci pec 30 dienam péc lietoSanas uzsaksanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira [idz 25°C ne ilgak ka 30 dienas.
Neuzglabat pilnslirci ar piestiprinatu adatu.

Uzlieciet atpakal pilnslirces uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

byetta 10

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Byetta 10 pg $kidums injekcijam
Exenatide
Subkutanai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas (2,4 mL)

6. CITA

AstraZeneca AB
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Byetta S mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Byetta 10 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Exenatide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai diab&ta masai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai cukura diab&ta
apriipes masu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Byetta un kddam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Byetta lictoSanas
3. Ka lietot Byetta

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Byetta

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Byetta un kadam noliikam to lieto

Byetta satur aktivo vielu eksenatidu. Tas ir injic€jamas zales, ko lieto, lai uzlabotu cukura Itmena
kontroli pieaugusiem ar 2. tipa (insulinneatkarigu) cukura diab&tu.

Byetta lieto kopa ar citiem pretdiabéta lidzekliem, ko sauc par metforminu, sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, tiazolidindiona atvasinajumiem un bazala vai ilgstoSas darbibas insulina preparatiem.
Jasu arsts pasreiz Jums parakstijis Byetta ka papildu zales, lai Jums palidz&tu kontrolet cukura Iimeni
asinis. Turpiniet ieverot savu uztura un fiziskas slodzes planu.

Jums ir cukura diabéts, jo Jiisu organisms nerazo pietickami daudz insulina, lai kontrolétu cukura
ITmeni asinis, vai ar1 JUsu organisms nav sp&jigs pareizi izmantot insulinu. Byetta saturosas zales
palidz Jisu organismam raZot insulinu, kad cukura [imenis asinis ir augsts.

2. Kas Jums jazina pirms Byetta lietoSanas
Nelietojiet Byetta $ados gadijumos
- Ja Jums ir alergija pret eksenatidu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Byetta lictoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai diab&ta masu par sekojoso:

- Lietojot §1s zales kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, jo ir iesp&jama cukura
Iimena pazeminasanas asinis (hipoglikémija). Ja nezinat, vai citu Jisu lietoto zalu sastava ir
sulfonilurinvielas atvasinajumi, pajautajiet savam arstam, farmaceitam vai cukura diabéta
apriipes masai;

- Ja ir 1.tipa diab&ts vai diabétiska ketoacidoze (bistams stavoklis, kas var rasties diab&ta
gadijuma), Jiis nedriksat lietot §1s zales;

- Ka injicet §1s zales. Tas ir jainjice zem adas, bet ne véna vai muskuls;
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- Sis zales nav ieteicams lietot, ja Jums ir smagi kunga Ienas iztukSosanas vai gremogSanas
traucgjumi. So zalu aktiva viela palénina kunga iztukSoSanos, un tapéc &diens caur kungi
parvietojas lenak;

- Ja Jums kadreiz ir bijis aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits) (skatit 4. punktu);

- Ja Jus zaudgjiet kermena masu parak strauji (vairak neka 1,5 kg nedela), konsultgjieties par to ar
savu arstu, jo tas Jums var kaitet, pieméram, var rasties zultsakmeni.

- Ja Jums ir smaga nieru slimiba vai Jums tiek veikta dialize, nav ieteicams lietot §1s zales. Ir maz
pieredzes par Byetta lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Byetta nav insulins un tade] to nedrikst izmantot insulina aizstasanai.
Bérni un pusaudzi

Nedodiet §1s zales bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo $aja vecuma grupa nav
pieredzes, lietojot §1s zales.

Citas zales un Byetta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot, Tpasi.:

e zalem 2. tipa cukura diabéta arst€Sanai, kuras darbojas Iidzigi ka Byetta (piem&ram, liraglutids un
ilgstosas darbibas eksenatids), jo So zalu lietoSana ar Byetta nav ieteicama.

e  zalem, kas skidrina asinis (antikoagulantiem), pieméram, varfarinu, jo Jums biis nepiecieSama
papildu INR (asins §idribas raksturlieluma) izmainu uzraudziba, uzsakot terapiju ar $Stm zaleém.

Vaicajiet arstam, vai Jums nepiecieSams mainit citu tableSu lietoSanas laiku, jo §is zales palénina

kunga iztukSo$anos un var ietekmét zales, kuram atri jaiziet caur kungi, pieméram:

- zarnas $kistosas tabletes vai kapsulas (pieméram, zales, kas samazina kunga skabi (protonu
stikna inhibitorus)), kuras nedrikst parak ilgi uzkavéties kungi, var bit nepieciesams lietot
vienu stundu pirms vai Cetras stundas pec So zalu lietoSanas.

- dazas antibiotikas var biit nepiecieSams lietot vienu stundu pirms Byetta injekcijas.

— tabletes, kas Jums jalieto ar uzturu, labak lietot tas &dienreizes laika, kad $is zales netiek
lietotas.

Byetta kopa ar uzturu

Lietojiet §1s zales jebkura 60 mintiSu perioda (1 stundas) laika pirms &dienreizes. (Skatit 3. punkta
“Ka lietot Byetta”). Nelietojiet $is zales pec dienreizes.

Griitnieciba un barosSana ar kriuti

Nav zinams, vai §is zales var kaitet Jisu nedzimusajam bernam. Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka
Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu
vai farmaceitu, jo §Ts zales nedrikst lietot griitniecibas laika.

Nav zinams, vai eksenatids nonak mates piena. Sis zales nedrikst lictot, ja barojat bernu ar kriiti.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja lietojat §1s zales kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, var rasties zems
cukura Itmenis asinis (hipoglikémija). Hipoglikémija var mazinat koncentréSanas spg€jas. Liidzu,
atcerieties par So problému visas situacijas, kad varat paklaut sevi un citus riskam (pieméram, vadot

transportlidzeklus vai lietojot mehanismus).

Byetta satur metakrezolu
Metakrezols var izraisit alergiskas reakcijas.
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Byetta satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija viena deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Byetta

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka noteicis arsts, farmaceits vai cukura diabgta apriipes masa.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai cukura diab&ta apriipes masai.

Pieejami divi Byetta stiprumi: Byetta 5 mikrogrami un Byetta 10 mikrogrami. Jiisu arsts var noteikt
Jums sakt lietot Byetta 5 mikrogramus divas reizes diena. Pec Byetta 5 mikrogramu lietoSanas divas
reizes diena 30 dienas ilgi arsts var palielinat Jums devu [idz Byetta 10 mikrogramiem divas reizes
diena.

Ja esat vecaks par 70 gadiem vai ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, pierasana pie
Byetta 5 mikrogramu devas var prasit ilgak par 30 dienam, tadg] Jiisu arsts var nepalielinat Jisu devu.

Viena pildspalvveida piln§lirces injekcija Jums nodrosinas vienu devu. Nemainiet savu devu, ja arsts
Jums to nav noradijis.

Jums jainjice §1s zales jebkura 60 mintasu perioda (1 stundas) laika pirms brokasttm un vakarinam, vai
pirms divam dienas pamata dienreiz€m, starp kurdm ir apmeram 6 vai vairak stundas. Nelietojiet $is
zales péc edienreizes.

Jums jainjice §Ts zales zem adas (subkutana injekcija) augsstilba, védera vai aug§delma. Ja lietojat
Byetta un insulmu, Jums javeic divas atseviskas injekcijas.

Lai iestatitu Byetta devu, Jums nav ikdiena japarbauda cukura Iimenis asinis. Neskatoties uz to, ja
lietojat arT kadu no sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai insulinu, arsts var likt Jums parbaudit cukura
limeni asinTs, lai korigétu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu. Ja Js lietojat insulinu,
arsts Jums pastastis, ka samazinat insulia devu, un ieteiks Jums biezak kontrol&t cukura [imeni asints,
lai izvairTtos no hiperglikémijas (augsta cukura Iimena asinis) un diabg&tiskas ketoacidozes (diabéta
komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespgj sadalit glikozi nepietickama insulina daudzuma dgl).

Informaciju par Byetta pildspalvveida pilnSlirces lietoSanu skatit pievienotaja Pildspalvveida
pilnSlirces lietotaja rokasgramata.

Jasu arstam vai medicinas masai obligati Jis jaapmaca, ka veikt Byetta injekciju, pirms Jis to lietosiet
pirmo reizi.

Becton, Dickinson and Company adatas ir piemerotas lietoSanai ar Byetta pildspalvveida pilnslirci.
Iepakojumam nav pievienotas pildspalvveida pilnslirces adatas.

Katrai injekcijai lietojiet jaunu adatu un péc katras lietosanas to izmetiet. Sis zales paredzétas Jums;
nekada gadijuma nedodiet Byetta pildspalvveida pilnslirci citiem.

Ja esat lietojis Byetta vairak neka noteikts

Ja esat lietojis §Ts zales vairak neka noteikts, Jums uzreiz jasazinas ar savu arstu vai javersas slimnica.
Parak daudz $o zalu var izraisit sliktu diiSu, vemsanu, reiboni vai zema glikozes ITmena asinis
simptomus (skatit 4. punktu).

Ja esat aizmirsis lietot Byetta

Ja esat aizmirsis lietot So zalu devu, nelietojiet to un ievadiet nakamo devu tai paredzetaja laika.
Nelietojiet papildu devu un nepalieliniet nakamo devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Byetta

Ja domajat, ka Jums japartrauc So zalu lietoSana, vispirms konsultgjieties ar savu arstu. Partraucot
lietot §1s zales, var mainities cukura ITmenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam, cukura diab&ta apriipes masai
vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Reti ir zinots par smagam alergiskam reakcijam (tas var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem).

Jums nekavgjoties javersas pie arsta, ja rodas tadi simptomi ka:

. sejas, méeles vai rikles pietikums (angioedéma);

. izsitumi, nieze un kakla, sejas, mutes vai rikles audu strauja piettikSana;
. apgrutinata riSana;

. natrene un apgriitinata elpoSana.

Zinots par aizkunga dziedzera iekaisuma (pankreatita) gadijumiem (biezums nav zinams)
pacientiem, kuri sanémusi §Ts zales. Pankreatits var biit smags, iesp&jami dzivibai bistams medicinisks
stavoklis.

. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir bijis pankreatits, Zultsakmeni, alkoholisms vai loti augsts
trigliceridu ltmenis. Sie medictiskie stavokli var palielinat pankreatita raSanas vai atkartoSanas
iesp&ju, neatkarigi no ta, vai Jiis lietojat $is zales vai né.

. Partrauciet lietot §Ts zales un nekavéjoties jautajiet savam arstam, ja Jums rodas smagas un
ilgstoSas védersapes ar vemsanu vai bez tas, jo Jums varétu but aizkunga dziedzera iekaisums
(pankreatits).

Loti biezas So zalu blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. slikta diiSa (slikta diisa visbiezak rodas, pirmo reizi sakot lietot §1s zales, un vairumam

pacientu laika gaita mazinas);

o vemsana;

. caureja;

. hipoglikémija.

Lietojot §ts zales vienlaikus ar zalem, kuru sastava ir sufonilurinvielas atvasinajumi vai insulins, loti
biezi ir iesp&jams zems cukura limenis asinis (viegla I1dz vidgji smaga hipoglikémija). Lietojot $is
zales, Jums var biit nepiecieSams mazinat sulfonilurivielas atvasinajumu saturo$o zalu vai insulina
preparata devu. Zema glikozes limena asinis simptomi un pazimes var biit galvassapes, miegainiba,
nespéks, reibonis, apjukums, aizkaitinamiba, izsalkums, atra sirdsdarbiba, sviSana un nervozitates
sajiita. Arstam Jums japastasta, ka arstét zemu cukura Iimeni asinis.

Biezas Byetta blakusparadibas (var rasties I1dz 1 cilvékam no 10):
e reibonis;

galvassapes;

nervozitates sajiita;

aizcietgjumi

sapes kunga apvida;

vedera piiSanas;

gremosanas traucgjumi,

nieze (ar vai bez izsitumiem)

gazu uzkrasanas zarnas (meteorisms);
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e pastiprinata sviSana;
e energijas un spéka trukums;
e grémas;
e samazinata &stgriba.
Sis zales var samazinat &stgribu, apésta &diena daudzumu un kermena masu.

Ja svars tiek zaud@ts parak strauji (vairak neka 1,5 kg nedela), konsultgjieties par to ar savu arstu, jo
tas var bt kaitigi, piem&ram, var rasties Zultsakmeni.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 cilvekam no 100):
e nieru funkcijas traucgjumi;

dehidratacija, parasti saistita ar vemsanu un/vai caureju;

neparasta garSa mute;

atraugas;

reakcijas injekcijas vieta (apsartums);

miegainiba;

matu izkriSana;

svara samazinasanas;

kaveta kunga iztukSoSanas;

iekaisis zultsptslis;

zultsakmeni.

Retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 cilvékam no 1000):
e zarnu obstrukcija (zarnu nosprostojums)

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
Papildus ir zinots par dazam citam blakusparadibam (bieZums - nav zinami, to nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).
e maza trombocTttu skaita d€] asino$ana vai zilumi rodas vieglak neka parasti;
e lietojot Byetta vienlaicigi ar varfarinu, ir zinots par starptautiska standartizeta koeficienta
(International Normalized Ratio - INR (asins sSkidribas raksturlieluma)) parmainam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai cukura diab&ta
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jiis
varat zinot par blakusparadibam, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu, kas noradita V pielikuma.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Byetta

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec "EXP".
Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Lietosanas laika pildspalvveida pilnslirce jauzglaba temperatiira
lidz 25 °C 30 dienas. Pec 30 dienam izmetiet Byetta pildspalvveida pilnslirci pat tad, ja taja ir atlicis
kaut kads daudzums zalu.

Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei uzgali, lai to sargatu no gaismas. Nesasald&t. [zmetiet Byetta
pildspalvveida pilnslirci, kas bijusi sasaldéta.

Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat Skiduma nogulsnes, ka arT ja tas ir dulkains vai mainijis krasu.
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Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu. Ja adata palikusi piestiprinata, zales var
stkties no pildspalvveida pilnslirces, vai kartridza var veidoties gaisa burbuli.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Byetta satur

- Aktiva viela ir eksenatids.

- Ir pieejamas divu veidu pildspalvveida pilnslirces. Ar vienu var injicét 5 mikrogramu (ug) devas,
bet ar otru — 10 mikrogramu (pg) devas.

- Viena Byetta 5 mikrogramu (pg) Skiduma injekcijam (injekciju $kiduma) deva ir 5 mikrogrami
(ng) eksenatida 20 mikrolitros.

- Viena Byetta 10 mikrogramu (ng) Skiduma injekcijam (injekciju Skiduma) deva ir 10 mikrogramu
(ng) eksenatida 40 mikrolitros.

- Viena mililitra (ml) $kiduma injekcijam ir 0,25 miligrami (mg) eksenatida.

- Citas sastavdalas ir metakrezols (44 mikrogrami viena deva, lietojot Byetta 5 mikrogrami (ug)
Skidumu injekcijam un 88 mikrogrami viena deva, lietojot Byetta 10 mikrogrami (ug) Skidumu
injekcijam), mannits, ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats un tidens injekcijam (skatit
2.punktu).

Byetta aréjais izskats un iepakojums:

Byetta ir dzidrs un bezkrasains Skidrums (Skidums injekcijam), kas iepildits stikla kartridza
pildspalvveida pilnslirce. Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, to nevar lietot atkartoti. Viena
pildspalvveida pilnslirce ir 60 devas, lai nodroSinatu injekcijas divas reizes diena 30 dienas.

Byetta ir pieejamas iepakojuma pa 1 vai 3 pilnslircem. Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zviedrija

Razotajs

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Zviedrija

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipaSnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 10 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 874 35 00

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

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

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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



Si lieto$anas instrukeija akcepteta

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras majas lapa
http://www.ema.europa.eu
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PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES LIETOTAJA ROKASGRAMATA
Byetta S mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
(Exenatide)

N aa‘l,

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

1. sadala. KAS JUMS JAZINA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI
2. sadala. SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

3. sadala. TURPMAKA LIETOSANA

4. sadala. BIEZI UZDOTIE JAUTAJUMI: JAUTAJUMI, KAS ATTIECAS UZ
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

1. sadala. KAS JUMS JAZINA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI?
Vispirms pilniba izlasiet o sadalu. Péc tam izlasiet 2. sadalu — sagatavoSanas lieto§anai.

PIRMS Byetta pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas uzmanigi izlasiet $os noradijumus. Izlasiet ari
Byetta pildspalvveida pilnslirces kastit€ esoSo lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam).

Lai Byetta lietoSanas rezultati biitu iesp&jami labaki, ir svarigi, lai pildspalvveida pilnslirce tiktu lietota
pareizi. Neieverojot Sos noradijumus, ir iesp&jams ievadit nepareizu devu, salauzt pildspalvveida
pilnslirci vai inficéties.

Papildus Siem noradijumiem noteikti ar savu veselibas apripes specialistu parrunajiet sava
medicinisko stavokli un arstéSanas gaitu. Ja Jums, lietojot Byetta pildspalvveida pilnslirci,

rodas problemas, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.

SVARIGA INFORMACIJA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

. Byetta injicg divas reizes diena, un pildspalvveida pilnslirce esosais zalu daudzums ir
pietickams 30 dienam. Jums pasam (-ai) deva nav janoméra; to Jisu vieta izdara pildspalvveida
pilnslirce.

. NEKADA GADIJUMA NEPARLEJIET PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE ESOSAS
ZALES PARASTAJA SLIRCE.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja jebkura tas dala ir salauzta vai bojata.

. Nedodiet nevienam savu pildspalvveida piln§lirci vai adatas, jo tas var biit saistits ar
infekcijas ierosinataju nodoSanas risku.

. So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot akliem vai vajredzigiem pacientiem. Siem
pacientiem nepiecieSama pildspalvveida pilnslirces lietoSana apmacitas personas palidziba.

. Veselibas apriipes specialistiem un apriipetajiem ir jaievero vietgjas prasibas par apieSanos ar
adatam.

. Ieverojiet sava veselibas apriipes specialista ieteikumus par injekciju veik§anas higienu.

2. sadala esoSie noradijumi ir paredzeti tikai jaunas pildspalvveida pilnslirces sagatavosanai
lietoSanai pirms pirmas injekcijas.
. 3. sadala dotie noradijumi jaievero katra injic€Sanas reize.

INFORMACIJA PAR INJEKCIJU ADATAM
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Jiuisu Byetta pildspalvveida pilnSlirce ir piemérota lietoSanai ar Becton, Dickinson and Company
adatam.

Vai katrai injekcijai jalieto jauna adata?

. Ja. Adatas nedrikst lietot atkartoti.

. Nonemiet adatu uzreiz p&c injekcijas. Tas palidz noverst Byetta patvaligu izpliiSanu, gaisa
pusliSu rasanos, adatas aizs€réSanu un inficéSanas draudus.
. Nekada gadijuma nespiediet injic€Sanas pogu, ja nav piestiprinata adata.

Ka izmest izlietotas adatas?

. Izlietotas adatas jaizmet necaurdurama trauka vai atbilstoSi veselibas apriipes specialista
dotajiem noradijumiem.
. Nedrikst izmest pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu.

BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES UZGLABASANA

Ka uzglabat Byetta pildspalvveida pilnslirci?
. Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2° lidz §°C.

. Nesasaldet. Ja Byetta pildspalvveida pilnslirce ir sasalusi, izmetiet to.

. LietoSanas laika Byetta pildspalvveida piln§lirces uzglabaSanas temperatiira nedrikst parsniegt
25°C.

. Vienmer uzlieciet atpakal pilnslirces uzgali, lai sargatu no gaismas.

. Byetta pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar piestiprinatu adatu. Neatvienojot adatu, ir
iesp&jama patvaliga zalu izplisana no pildspalvveida pilnslirces vai gaisa piisliSu raSanas
kartridza.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci un adatas bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Cik ilgi var lietot Byetta pildspalvveida pilnslirci?

. P&c jaunas Byetta pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSanas lietoSanai pirms pirmas injekcijas to
var lietot ne ilgak ka 30 dienas.
Péc 30 dienam Byetta pildspalvveida piln§lirce ir jaizmet pat tad, ja taja vel ir neliels
daudzums zalu.

. Seit ierakstiet pildspalvveida pilnslirces lietosanas sak$anas datumu un datumu, kurs biis 30
dienas péc lietoSanas sakSanas datuma:

LietoSanas sakuma datums

Pildspalvveida pilnslirces izmeSanas datums

. Nelietojiet Byetta pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Ka tirit Byetta pildspalvveida pilnSlirci?
. Ja nepieciesams, noslaukiet pildspalvveida pilnslirces arpusi ar tiru, mitru draninu.
. Parastas lietoSanas laika ap kartridza galu var paradities baltas dalinas. Tas var notirTt ar spirta

salveti vai spirtd samercétu tamponu.

Lidzu, izlasiet pievienoto Byetta lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam). Ja Jums
nepieciesama papildu informacija, ludzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

2. sadala. SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

Izlasiet Sos noradijumus un rikojieties atbilstosi tiem tikai tad, kad esat izlasijis (-usi) 1. sadalu —
kas jazina par Byetta pildspalvveida pilnslirci.
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Pirms jaunas pildspalvveida pilnSlirces pirmas lietoSanas reizes ta ir jaiestata. Jaunas pildspalvveida
pilnSlirces iestatiSana ir javeic tikai vienu reizi. PEc pirmas lietoSanas reizes jaunas pildspalvveida
pilnslirces iestatiSana nav jaatkarto. Ja to neieverosiet, Byetta daudzums nebis pietickams 30
dienam.

BYETTA PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCES DALAS

Zils uzgalis Kartridzs  Byetta Etikete Devas Deva InjicgSan
Skidrums lodzin§ s as
iestati poga
Sanas
poga
ADATAS DALAS SIMBOLI DEVAS LODZINA

(Adatu iepakojuma nav)
|#|  gatava devas iestatiSanas pogas
izvilkSanai

i 4] gatava pagrieSanai lidz vajadzigajai
| . : ‘ ' devai

@ gatava 5 mikrogramu (pg)
injiceSanai

Adatas Adatas Adata Papira [+  devas ievadiSanas poga nospiesta,
argjais ieksgjais starpli un pildspalvveida pilnSlirce gatava
uzgalis uzgalis ka iestatiSanai sakuma stavoklt

JAUNAS PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES IESTATISANA (SIS DARBIBAS JAVEIC
TIKAI VIENU REIZI)

A. Pildspalvveida pilnSlirces parbaude

Pirms lietoSanas nomazgajiet rokas.

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka ta ir Jusu 5 mikrogramu
pildspalvveida pilnslirce.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces zilo uzgali.

Parbaudiet kartridza esoso Byetta. Skidrumam jabiit dzidram, bezkrasainam, un taja nedrikst biit
nekadas dalinas. Ja ta nav, nelietojiet pildspalvveida pilnslirci!
Piezime. Kartridza var biit neliels gaisa puslitis
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B. Adatas piestiprinasana

. Nonemiet no adatas argja uzgala papira starpliku.
. Uzlieciet adatas argjo uzgali ar taja esoSo adatu taisna virziena uz pildspalvveida pilnslirces
gala un pieskriivejiet adatu lidz galam.

- ==

. Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet to. Adatas ar¢jais uzgalis biis nepiecieSams, lai
atvienotu adatu no pildspalvveida pilnslirces p&c injekcijas.

. Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to. Var paradities neliels $kidruma piliens. Tas ir
normali.

C. Devas iestatiSana

. Parliecinieties, ka devas lodzina ir redzams simbols @ . Jang, grieziet devas iestatiSanas pogu

pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams simbols @ .

EEEy .
w
. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams

simbols E]
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. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz bridim, kad

lodzina ir redzams @ Ciparam 5 ar zem ta esoSo svitrinu ir jabiit devas lodzina centra.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu lidz @, izlasiet atbildi uz 9. jautajumu $1s
lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

D. Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana

. Paversiet pildspalvveida pilnslirces adatu uz augSu un virziena prom no sevis.

it o

NOSPIESANA UN TURESANA

. Ar 1kski Iidz galam nospiediet injiceSanas pogu un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet Iidz
S.
. Ja no adatas neizplust striiklina vai vairaki pilieni, atkartojiet darbibas C un D.

. Pildspalvveida pilnslirces sagatavoSana ir pabeigta, kad devas lodzina centra ir redzams simbols

E] UN no adatas izplust striiklina vai vairaki pilieni.

Piezime. Ja Skidrums neparadas pec 4 reiz€m, izlasiet atbildi uz 3. jautajumu §is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

E. Jaunas pildspalvveida piln§lirces iestatiSanas pabeigSana
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Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un

devas lodzina ir redzams simbols

Jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSana ir pabeigta. P&c turpmakam injekcijam 2. sadala
mingtas darbibas nav jaatkarto. To neieverojot, Byetta beigsies pirms biis pagajusas 30 dienas.
Pildspalvveida piln§lirce ir gatava pirmas Byetta devas injic€Sanai.

Izlasiet 3. sadalas 3. punkta dotos noradijumus par pirmas devas injiceSanu.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu, izlasiet atbildi uz9. jautajumu §is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

3. sadala, TURPMAKA LIETOSANA

P&c tam, kad esat pabeidzis/pabeigusi jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanu, veicot visas
turpmakas injekcijas ar So pildspalvveida pilnSlirci, rikojieties atbilstosi 3. sadala dotajiem
noradfjumiem.

1. Pildspalvveida pilnSlirces parbaude

>
=

Pirms lietoSanas nomazgajiet rokas.

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka ta ir Jisu 5 mikrogramu
pildspalvveida pilnslirce.

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces zilo uzgali.

Parbaudiet kartridza esoso Byetta.
Skidrumam jabiit dzidram, bezkrasainam, un taja nedrikst biit nekadas dalinas. Ja ta nav,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci!

Piezime. Neliels gaisa puslitis nav bistams un neietekme devas iestatiSanu.

2. Adatas piestiprinasana

A -
F’ﬁ:ﬁ—h ®

«©

Nonemiet no adatas argja uzgala papira starpliku.
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. Uzlieciet adatas argjo uzgali ar taja esoSo adatu taisna virziena uz pildspalvveida pilnslirces
gala un pieskriivéejiet adatu l1dz galam.

- —
- =

\ v =

. Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet to. Adatas ar€jais uzgalis bis nepiecieSams, lai
atvienotu adatu no pildspalvveida pilnslirces pec injekcijas.

h- :
el =

. Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to. Var paradities neliels Skidruma piliens. Tas ir
normali.

Piezime: Ja adata nav drosa, Jiis varat nesanemt pilnu devu.

3. Devas iestati§ana

. Parliecinieties, ka devas lodzina ir redzams simbols @ . Jang, grieziet devas iestatiSanas pogu

pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams simbols @ .

N

.

. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams

simbols @
&,

. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz bridim, kad

lodzina ir redzams @ Ciparam 5 ar zem ta esoS$o svitrinu ir jabut devas lodzina centra.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu lidz @, izlasiet atbildi uz 9. jautajumu §is
lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.
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4. Devas injiceSana

. Ciesi satveriet pildspalvveida pilnslirci.
. Pirms injic€Sanas izvairieties ciesi saspiest adu. leduriet adatu ada, ieverojot Jusu veselibas
aprupes specialista ieteikto higiéniskas injiceSanas metodi.

NOSPIESANA UN TURESANA

. Ar 1kski Iidz galam nospiediet injiceSanas pogu un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet lidz
5, lai ievaditu visu devu.

. Injic€Sanas pogu turiet stingri nospiestu, kamer izvelkat adatu no adas. Tas nodroSina zalu

pilnigu iztukSoSanos no kartridza. Skatit sadalas BieZi uzdotie jautajumi 4. jautajumu.

. Injekcija ir pabeigta, kad devas lodzina centra ir redzams simbols E]
. Pildspalvveida pilnslirce ir gatava iestatiSanai sakuma stavokli.

Piezime. Ja p&c injekcijas no adatas izplust vairaki Byetta pilieni, injic€Sanas poga nav bijusi nospiesta
[idz galam. Skatit atbildi uz 5. jautajumu §is lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie

jautajumi.

5. Pildspalvveida pilnSlirces iestatiSana sakuma stavokli

. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un

devas lodzina ir redzams simbols .

Piezime: Tas ir jadara p&c katras injekcijas.
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Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu, vai arT ja no pildspalvveida pilnslirces izpliist
Skidrums, Jus neesat ievadijis (-usi) visu devu. Skatit atbildes uz 5. un 9. jautajumiem S§is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

6. Adatas atvienoSana un izmeSana

. Uzmanigi uzlieciet adatas argjo uzgali.
. Nonemiet adatu pec katras injekcijas. Tas novers skidruma iztec€Sanu.

\.n e

\ e  — =
(. &
{ -
. Noskriivgjiet adatu.
. Pirms pildspalvveida pilnslirces novietoSanas uzglabasanai uzlieciet zilo uzgali.

Adatas jaizmet necaurdurama trauka vai atbilstosi veselibas apriipes specialista dotajiem
noradjjumiem.

7. Pildspalvveida pilnSlirces uzglabasana lidz nakamajai injekcijai

Byetta pildspalvveida pilnslirce jauzglaba pareizi. (Papildu informaciju skatit §1s lietotaja
rokasgramatas 1. sadala zem virsraksta Byetta pildspalvveida pilnslirces uzglabasana.)
. Kad ir pienacis laiks nakamajai injekcijai, izlasiet 3. sadalu un atkartojiet darbibas no 1 Iidz 7.

4. sadala. BIEZI UZDOTIE JAUTAJUMI

1. Vai jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibas javeic pirms katras injekcijas?

. NG, jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibas ir javeic tikai vienu reizi, tiesi pirms
jaunas pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes.

. IestatiSanas darbibas ir nepiecieSamas, lai sagatavotu Byetta pildspalvveida pilnslirci lietoSanai
turpmakas 30 dienas.

. Atkartojot jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibas pirms katras injekcijas,

Byetta daudzums nebiis pietickams 30 dienu kursam. Nelielais jaunas pildspalvveida
pilnslirces iestatiSanas darbibu veikSanas laika izmantotais Byetta daudzums neietekme 30
dienu laika ievadito Byetta daudzumu.

2. Kapeéc kartridza ir gaisa pushsi?
. Kartridza var biit neliels gaisa piislitis. Tas netrauc€ devas iestatiSanu.

. Gaisa puslisi kartridza var rasties, ja pildspalvveida pilnslirci uzglaba ar piestiprinatu adatu.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu.
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3. Ka rikoties, ja péc ¢etram jaunas pildspalvveida piln§lirces iestatiSanas darbibu veikSanas

reizem Byetta neizplust pa adatas galu?

. Uzmanigi uzlieciet adatas argjo uzgali, lai atvienotu adatu. Noskrtvgjiet adatu un atbilstosa
veida izmetiet.

Pievienojiet jaunu adatu un atkartojiet $is lietotaja rokasgramatas 2. sadala minétas jaunas

pildspalvveida pilnSlirces iestatiSanas darbibas no B lidz E. IestatiSana ir pabeigta, kad no adatas

gala izplust Skidruma struklina vai vairaki pilieni.

4. Kapéc pec injekcijas kartridza ir redzamas nogulsnes?
P&c injekcijas kartridza var paradities nogulsnes vai krasas maina. Tas var atgadities, ja saspiezam adu
parak ciesi vai, pirms adatas izvilkSanas no adas, neturam injicéSanas pogu stingri nospiestu.

5. Kapéec péc injekcijas no adatas gala izplist Byetta?

P&c injekcijas adatas gala var biit viens piliens. Ja redzat vairak neka vienu pilienu:

. Ir iesp€jams, ka nav injiceta visa deva. Neinjicejiet v&l vienu devu. Sazinieties ar savu
veselibas aprupes specialistu, lai uzzinatu, ka rikoties, ja ir ievadita tikai dala no
nepieciesamas devas.

. Lai no $adas situacijas izvairttos, veicot nakamo injekciju, stingri nospiediet injic€Sanas pogu
un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet Iidz 5 (skatit 4. darbibu Devas injiceSana 3. sadala).

6. Kada ir bultinu nozime?

Bultina nozime gatavibu nakamas darbibas veikSanai. Bultinas E] @ norada devas iestatiSanas

pogas vilkSanas vai grieSanas virzienu nakamas darbibas laika. Simbols B nozimg, ka devas
iestatiSanas poga ir nospiesta Iidz galam un pildspalvveida pilnSlirce ir gatava atkartotai iestatiSanai.

7. Ka es varu zinat, kad injekcija ir pabeigta?
Injekcija ir pabeigta, kad:

. injekcijas poga ir stingri nospiesta lidz galam

un

. Jas, neizvelkot adatu no adas un turot injic€Sanas pogu nospiestu, esat lenam aizskaitijis (-usi)
hdz §

un

. devas lodzina centra ir redzams simbols [E]

8. Kur jainjice Byetta?

Byetta jainjice vedera, augsstilba vai augsdelma, ieverojot Jiisu veselibas apriipes specialista ieteikto
injiceé$anas metodi.

Prieksa Aizmugure

9. Ko darit, ja nav iespejams izvilkt, pagriezt vai nospiest devas iestatiSanas pogu?
Parbaudiet simbolu devas lodzina. Rikojieties atbilstosi attiecigajam simbolam pretim dotajiem
noradijumiem.

Ja devas lodzina redzams E] :
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. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer paradas E]

Ja devas lodzina ir E] un nav iespéjams pagriezt devas iestatiSanas pogu:

. Iesp&jams, ka Byetta pildspalvveida pilnSlirces esoSaja kartridza nav pietickami daudz zalu, lai
ievaditu visu devu. Kartridza vienmér paliks neliels daudzums Byetta. Ja kartridza ir neliels
daudzums zalu vai tas ir tukSs, Jums ir nepiecieSama jauna Byetta pildspalvveida pilnslirce.

Ja devas lodzina ir E] un dala no un nav iespéjams nospiest devas iestatiSanas pogu:
. Devas poga nav pilniba pagriezta. Turpiniet griezt devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju

kustibas virziena Iidz bridim, kad devas lodzina centra ir redzams simbols E

Ja devas lodzina ir dala no un dala no [EJ un nav iespéjams nospiest devas iestatiSanas pogu:

. Iesp&jams, ka ir aizs€rgjusi, saliekta vai nepareizi piestiprinata adata.
. Piestipriniet jaunu adatu. Adatai jabut piestiprinatai taisni un pieskravétai Iidz galam.
. Stingri nospiediet injic€Sanas pogu lidz galam. No adatas gala jaizplast Byetta.

Ja devas lodzina ir [EJ un nav iespéjams pagriezt devas iestatiSanas pogu:

. Injic€Sanas poga nav nospiesta Iidz galam, un nav ievadita visa deva. Sazinieties ar savu
veselibas apriipes specialistu, lai uzzinatu, ka rikoties, ja ir ievadita tikai dala no
nepieciesamas devas.

. Veiciet $adas darbibas, lai sagatavotu pildspalvveida pilnslirci nakamajai injekcijai:

- Stingri nospiediet injic€Sanas pogu lidz galam. Turot injic€Sanas pogu nospiestu, lenam
aizskaitiet Iidz 5. P&c tam grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena

lidz bridim, kad devas lodzina ir redzams simbols
- Ja nav iesp&jams pagriezt devas iestatiSanas pogu, iesp&jams, ka ir aizs€r&jusi adata.
Nomainiet adatu un atkartojiet iepriek§ min&to darbibu.

. Veicot nakamo injekciju, stingri nospiediet injic€Sanas pogu un, neizvelkot adatu no adas un
turot injiceSanas pogu nospiestu, lenam aizskaitiet Iidz S.

Lidzu, izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam). Ja Jums
nepiecieSama papildu informacija, ludzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.
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PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES LIETOTAJA ROKASGRAMATA
Byetta 10 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
(Exenatide)

N oA v

i L

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

1. sadala. KAS JUMS JAZINA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI
2. sadala. SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

3. sadala. TURPMAKA LIETOSANA

4. sadala. BIEZI UZDOTIE JAUTAJUMI: JAUTAJUMI, KAS ATTIECAS UZ
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

1. sadala. KAS JUMS JAZINA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI?
Vispirms pilniba izlasiet So sadalu. Péc tam izlasiet 2. sadalu — sagatavosSanas lietoSanai.

PIRMS Byetta pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet Sos noradijumus. Izlasiet art
Byetta pildspalvveida pilnslirces kastit€ esoSo lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam).

Lai Byetta lietoSanas rezultati biitu iesp&jami labaki, ir svarigi, lai pildspalvveida pilnslirce tiktu lietota
pareizi. Neieverojot Sos noradijumus, ir iesp&jams ievadit nepareizu devu, salauzt pildspalvveida
pilnslirci vai inficéties.

Papildus Siem noradijumiem noteikti ar savu veselibas apriipes specialistu parrunajiet savu
medicinisko stavokli un arsteSanas gaitu. Ja Jums, lietojot Byetta pildspalvveida pilnslirci,

rodas problemas, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

SVARIGA INFORMACIJA PAR BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

. Byetta injicg divas reizes diena, un pildspalvveida pilnslircg esosais zalu daudzums ir
pietiekams 30 dienam. Jums pasam (-ai) deva nav janoméra; to Jiisu vieta izdara pildspalvveida
pilnslirce.

. NEKADA GADIJUMA NEPARLEJIET PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE ESOSAS
ZALES PARASTAJA SLIRCE.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja jebkura tas dala ir salauzta vai bojata.

. Nedodiet nevienam savu pildspalvveida piln§lirci vai adatas, jo tas var bt saistits ar
infekcijas ierosinataju nodosanas risku.

. So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot akliem vai vajredzigiem pacientiem. Siem
pacientiem nepiecieSama pildspalvveida pilnslirces lietoSana apmacittas personas palidziba.

. Veselibas apriipes specialistiem un apriip&tajiem ir jaievero vietejas prasibas par apiesanos ar
adatam.

. Ieverojiet sava veselibas apriipes specialista ieteikumus par injekciju veik$anas higienu.

2. sadala esoSie noradijumi ir paredzeti tikai jaunas pildspalvveida pilnslirces sagatavosanai
lietoSanai pirms pirmas injekcijas.
. 3. sadala dotie noradijumi jaievero katra injic€Sanas reize.

INFORMACIJA PAR INJEKCIJU ADATAM
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Jiisu Byetta pildspalvveida pilnSlirce ir piem@rota lietoSanai ar Becton, Dickinson and Company
adatam. Vai katrai injekcijai jalieto jauna adata?
. Ja. Adatas nedrikst lietot atkartoti.

. Nonemiet adatu uzreiz pec injekcijas. Tas palidz noverst Byetta patvaligu izpliSanu, gaisa
puslisu raSanos, adatas aizs€réSanu un inficé$anas draudus.
. Nekada gadijuma nespiediet injic€Sanas pogu, ja nav piestiprinata adata.

Ka izmest izlietotas adatas?

. Izlietotas adatas jaizmet necaurdurama trauka vai atbilstoSi veselibas apriipes specialista
dotajiem noradijumiem.
. Nedrikst izmest pildspalvveida piln§lirci ar piestiprinatu adatu.

BYETTA PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES UZGLABASANA

Ka uzglabat Byetta pildspalvveida pilnslirci?
. Uzglabat ledusskapi temperattra no 2° lidz §°C.

. Nesasaldet. Ja Byetta pildspalvveida pilnslirce ir sasalusi, izmetiet to.

. LietoSanas laika Byetta pildspalvveida piln§lirces uzglabasanas temperatiira nedrikst parsniegt
25°C.

. Vienmer uzlieciet atpakal pilnslirces uzgali, lai sargatu no gaismas.

. Byetta pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar piestiprinatu adatu. Neatvienojot adatu, ir
iesp&jama patvaliga zalu izplusana no pildspalvveida pilnSlirces vai gaisa piisliSu raSanas
kartridza.

Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci un adatas bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Cik ilgi var lietot Byetta pildspalvveida pilnslirci?
. P&c jaunas Byetta pildspalvveida piln§lirces sagatavoSanas lietoSanai pirms pirmas injekcijas to
var lietot ne ilgak ka 30 dienas.
Péc 30 dienam Byetta pildspalvveida piln§lirce ir jaizmet pat tad, ja taja vel ir neliels
daudzums zalu.
. Seit ierakstiet pildspalvveida pilnslirces lietosanas saksanas datumu un datumu, kurs biis
30 dienas péc lietoSanas sakSanas datuma:

LietoSanas sakuma datums

IzmeSanas datums

. Nelietojiet Byetta pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites p&c "EXP".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Ka tirit Byetta pildspalvveida pilnSlirci?
. Ja nepiecieSams, noslaukiet pildspalvveida pilnslirces arpusi ar tiru, mitru draninu.
. Parastas lietoSanas laika ap kartridza galu var paradities baltas dalinas. Tas var notirit ar spirta

salveti vai spirtd samercétu tamponu.

Lidzu, izlasiet pievienoto Byetta lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam). Ja Jums
nepieciesama papildu informacija, liidzu, sazinieties ar savu veselibas apriupes specialistu.

2. sadala. SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

Izlasiet Sos noradijumus un rikojieties atbilstosi tiem tikai tad, kad esat izlasijis (-usi) 1. sadalu —
kas jazina par Byetta pildspalvveida pilnSlirci.

Pirms jaunas pildspalvveida pilnSlirces pirmas lietoSanas reizes ta ir jaiestata. Jaunas pildspalvveida
piln§lirces iestatiSana ir javeic tikai vienu reizi. PEc pirmas lietoSanas reizes jaunas pildspalvveida
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pilnslirces iestatiSana nav jaatkarto. Ja to neieverosiet, Byetta daudzums nebiis pietickams 30
dienam.

BYETTA PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCES DALAS
_—— e
' | I | o
Zils uzgalis Kartridzs Byetta Etikete Devas Deva Injicesan
Skidrums lodzins S as
iestatl poga
Sanas
poga
ADATAS DALAS SIMBOLI DEVAS LODZINA

(Adatu iepakojuma nav)

[#|  gatava devas iestatiSanas pogas
izvilkSanai

i 4] gatava pagrieanai lidz vajadzigajai
| : - ‘ ' devai

@ gatava 10 mikrogramu (pug)

injic€Sanai
Adatas Adatas Adata Papira (4  devas ievadiSanas poga nospiesta,
argjais ieksgjais starpli un pildspalvveida pilnslirce gatava
uzgalis uzgalis ka iestatiSanai sakuma stavoklt

JAUNAS PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES IESTATISANA (SIS DARBIBAS JAVEIC
TIKAI VIENU REIZI)

A. Pildspalvveida pilnSlirces parbaude

V- -

Pirms lietoSanas nomazgajiet rokas.

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka ta ir Jasu 10 mikrogramu
pildspalvveida piln§lirce.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces zilo uzgali.

-
gy
<8 -
/! N

Parbaudiet kartridza esoso Byetta. Skidrumam jabiit dzidram, bezkrasainam, un taja nedrikst biit
nekadas dalinas. Ja ta nav, nelietojiet pildspalvveida pilnslirci!
Piezime. Kartridza var bt neliels gaisa puslitis
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B. Adatas piestiprinasana

. — T
i x .
|

. 4

Nonemiet no adatas argja uzgala papira starpliku.
Uzlieciet adatas argjo uzgali ar taja esos$o adatu taisna virziena uz pildspalvveida pilnslirces
gala un pieskriivejiet adatu lidz galam.

=
- i

. Nonemiet adatas arjo uzgali. Neizmetiet to. Adatas ar¢jais uzgalis bls nepiecieSams, lai
atvienotu adatu no pildspalvveida piln§lirces p&c injekcijas.

. Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to. Var paradities neliels Skidruma piliens. Tas ir
normali.

C. Devas iestatiSana

| =

. Parliecinieties, ka devas lodzina ir redzams simbols @ . Jang, grieziet devas iestatiSanas pogu

pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams simbols @ .

N

. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams

simbols E]
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. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz bridim, kad

lodzina ir redzams '=!. Ciparam 10 ar zem ta esoSo svitrinu ir jabtt devas lodzina centra.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu lidz @, izlasiet atbildi uz 9. jautajumu §is
lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

D. Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana

Iy

i

. Paversiet pildspalvveida pilnslirces adatu uz augSu un virziena prom no sevis.

NOSPIESANA UN TURESANA

. Ar 1kski Iidz galam nospiediet injiceSanas pogu un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet Iidz
5.
. Ja no adatas neizplast struklina vai vairaki pilieni, atkartojiet darbibas C un D.

. Pildspalvveida pilnslirces sagatavoSana ir pabeigta, kad devas lodzina centra ir redzams simbols

E] UN no adatas izplust striklina vai vairaki pilieni.

Piezime. Ja skidrums neparadas pec 4 reiz€m, izlasiet atbildi uz 3. jautajumu §is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

E. Jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas pabeigSana
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. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un

devas lodzina ir redzams simbols

. Jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSana ir pabeigta. P&c turpmakam injekcijam 2. sadala
minétas darbibas nav jaatkarto. To neieverojot, Byetta beigsies pirms biis pagajusas 30 dienas.

. Pildspalvveida pilnslirce ir gatava pirmas Byetta devas injic€Sanai.

. Izlasiet 3. sadalas 3. punkta dotos noradijumus par pirmas devas injicéSanu.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu , izlasiet atbildi uz 9. jautajumu §is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.

3. sadala. TURPMAKA LIETOSANA
P&c tam, kad esat pabeidzis/pabeigusi jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanu, veicot visas

turpmakas injekcijas ar So pildspalvveida pilnslirci, rikojieties atbilstosi 3. sadala dotajiem
noradijjumiem.

1. Pildspalvveida pilnSlirces parbaude

Pirms lietoSanas nomazgajiet rokas.

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka ta ir Jasu 10 mikrogramu
pildspalvveida pilnSlirce.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces zilo uzgali.

oY~
M ‘\
= .
7 W

Parbaudiet kartridza esoso Byetta.
Skidrumam jabiit dzidram, bezkrasainam, un taja nedrikst biit nekadas dalinas. Ja ta nav,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci!

Piezime. Neliels gaisa puslitis nav bistams un neietekme devas iestatiSanu.

2. Adatas piestiprinasana

e L

. Nonemiet no adatas argja uzgala papira starpliku.
. Uzlieciet adatas ar&jo uzgali ar taja esoSo adatu taisna virziena uz pildspalvveida pilnslirces
gala un pieskriivejiet adatu lidz galam.
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. Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet to. Adatas ar¢jais uzgalis blis nepiecieSams, lai
atvienotu adatu no pildspalvveida pilnslirces pec injekcijas.

h-
L e
r 1‘ %

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Var paradities neliels skidruma piliens. Tas ir
normali.

Piezime: Ja adata nav drosa, Jiis varat nesanemt pilnu devu.

3. Devas iestatiSana

. Parliecinieties, ka devas lodzina ir redzams simbols @ . Ja ng, grieziet devas iestatiSanas pogu

pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams simbols @ .

i

o

. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer ta apstajas un devas lodzina ir redzams

simbols E]
Y

. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz bridim, kad

lodzina ir redzams '=!. Ciparam 10 ar zem ta esoSo svitrinu ir jabut devas lodzina centra.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu lidz @, izlasiet atbildi uz9. jautajumu $is
lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.
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4. Devas injiceSana

. Ciesi satveriet pildspalvveida pilnslirci.
. Pirms injic€Sanas izvairieties cie$i saspiest adu. leduriet adatu ada, ieveérojot Jusu veselibas
apripes specialista ieteikto higiéniskas injiceSanas metodi.

NOSPIESANA UN TURESANA

. Ar 1kSki Iidz galam nospiediet injicéSanas pogu un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet Iidz
5, lai ievadttu visu devu.
. Injic€8anas pogu turiet stingri nospiestu, kamer izvelkat adatu no adas. Tas nodrosina zalu

pilnigu iztukSoSanos no kartridza. Skatit sadalas BieZi uzdotie jautajumi 4. jautajumu.

. Injekcija ir pabeigta, kad devas lodzina centra ir redzams simbols E]
. Pildspalvveida pilnslirce ir gatava iestatiSanai sakuma stavokli.

Piezime. Ja p&c injekcijas no adatas izplust vairaki Byetta pilieni, injic€Sanas poga nav bijusi nospiesta
lidz galam. Skatit atbildi uz 5. jautajumu $is lietotaja rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie

jautajumi.

S. Pildspalvveida pilnSlirces iestatiSana sakuma stavoklt

cae T

. Grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, kamer ta apstajas un
devas lodzina ir redzams simbols

Piezime: Tas ir jadara pec katras injekcijas.

Piezime. Ja nevarat pagriezt devas iestatiSanas pogu, vai arT ja no pildspalvveida pilnslirces izpliist

Skidrums, Jis neesat ievadijis (-usi) visu devu. Skatit atbildes uz 5. un 9. jautajumiem S§is lietotaja
rokasgramatas 4. sadala BieZi uzdotie jautajumi.
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6. Adatas atvieno$ana un izmeSana

£
. Uzmanigi uzlieciet adatas argjo uzgali.
. Nonemiet adatu péc katras injekcijas. Tas novers skidruma iztec€Sanu.

. Noskriivgjiet adatu.
. Pirms pildspalvveida pilnslirces novietoSanas uzglabaSanai uzlieciet zilo uzgali.

M
=

Adatas jaizmet necaurdurama trauka vai atbilstosi veselibas apripes specialista dotajiem
noradjjumiem.

7. Pildspalvveida pilnSlirces uzglabasana Iidz nakamajai injekcijai

Byetta pildspalvveida pilnslirce jauzglaba pareizi. (Papildu informaciju skatit §1s lietotaja
rokasgramatas 1. sadala zem virsraksta Byetta pildspalvveida pilnSlirces uzglabasana.)
. Kad ir pienacis laiks nakamajai injekcijai, izlasiet 3. sadalu un atkartojiet darbibas no 1 1idz 7.

4. sadala. BIEZI UZDOTIE JAUTAJUMI

. Vai jaunas pildspalvveida pilnSlirces iestatiSanas darbibas javeic pirms katras injekcijas?
NE, jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibas ir javeic tikai vienu reizi, tiesi pirms
jaunas pildspalvveida piln§lirces pirmas lietoSanas reizes.
. IestatiSanas darbibas ir nepiecieSamas, lai sagatavotu Byetta pildspalvveida pilnslirci lietoSanai
turpmakas 30 dienas.
. Atkartojot jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibas pirms katras injekcijas,
Byetta daudzums nebis pietiekams 30 dienu kursam. Nelielais jaunas pildspalvveida
pilnslirces iestatiSanas darbibu veik$anas laika izmantotais Byetta daudzums neietekme 30
dienu laika ievadito Byetta daudzumu.

[

[\°]

. Kapec kartridza ir gaisa pushisi?
Kartridza var biit neliels gaisa puslitis. Tas netrauc€ devas iestatiSanu.
Gaisa puslisi kartridza var rasties, ja pildspalvveida pilnslirci uzglaba ar piestiprinatu adatu.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu.

3. Ka rikoties, ja péc ¢etram jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanas darbibu veikSanas

reizem Byetta neizplust pa adatas galu?

. Uzmanigi uzlieciet adatas ar¢jo uzgali, lai atvienotu adatu. Noskriivgjiet adatu un atbilstosa
veida izmetiet.
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Pievienojiet jaunu adatu un atkartojiet §1s lietotaja rokasgramatas 2. sadala minétas jaunas
pildspalvveida pilnSlirces iestatiSanas darbibas no B lidz E. IestatiSana ir pabeigta, kad no adatas
gala izplust Skidruma struklina vai vairaki pilieni.

4. Kapec péc injekcijas kartridza ir redzamas nogulsnes?
P&c injekcijas kartridza var paradities nogulsnes vai krasas maina. Tas var atgadities, ja saspiezam adu
parak ciesi vai, pirms adatas izvilkSanas no adas, neturam injicé$anas pogu stingri nospiestu.

5. Kapéec péc injekcijas no adatas gala izplist Byetta?

P&c injekcijas adatas gala var biit viens piliens. Ja redzat vairak neka vienu pilienu:

. Ir iesp&jams, ka nav injicEta visa deva. Neinjicejiet vel vienu devu. Sazinieties ar savu
veselibas aprupes specialistu, lai uzzinatu, ka rikoties, ja ir ievadita tikai dala no
nepieciesamas devas.

. Lai no $adas situacijas izvairitos, veicot nakamo injekciju, stingri nospiediet injic€Sanas pogu
un, turot to nospiestu, lenam aizskaitiet lidz 5 (skatit 4. darbibu Devas injicéSana
3. sadala).

6. Kada ir bultinu nozime?

Bultina nozimé gatavibu nakamas darbibas veikSanai. Bultinas E] @ norada devas iestatiSanas

pogas vilkSanas vai grieSanas virzienu nakamas darbibas laika. Simbols B nozimég, ka devas
iestatiSanas poga ir nospiesta Iidz galam un pildspalvveida pilnslirce ir gatava atkartotai iestatiSanai.

7. Ka es varu zinat, kad injekcija ir pabeigta?
Injekcija ir pabeigta, kad:

. injekcijas poga ir stingri nospiesta lidz galam

un

. Jas, neizvelkot adatu no adas un turot injic€Sanas pogu nospiestu, esat lenam aizskaitijis (-usi)
Idz §

un

. devas lodzina centra ir redzams simbols [E]

8. Kur jainjice Byetta?

Byetta jainjicg védera, augsstilba vai augsdelma, ieverojot Jusu veselibas apriipes specialista ieteikto
injicéSanas metodi.

Prieksa Aizmugure

9. Ko darit, ja nav iespéjams izvilkt, pagriezt vai nospiest devas iestatiSanas pogu?
Parbaudiet simbolu devas lodzina. Rikojieties atbilstosi attiecigajam simbolam pretim dotajiem
noradjjumiem.

Ja devas lodzina redzams E] :

. Velciet devas iestatiSanas pogu uz aru, kamer paradas E]
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Ja devas lodzina ir E] un nav iespéjams pagriezt devas iestatiSanas pogu:

. Iesp&jams, ka Byetta pildspalvveida pilnslirces esosaja kartridza nav pietickami daudz zalu, lai
ievaditu visu devu. Kartridza vienmer paliks neliels daudzums Byetta. Ja kartridza ir neliels
daudzums zalu vai tas ir tukss, Jums ir nepiecieSama jauna Byetta pildspalvveida pilnSlirce.

Ja devas lodzina ir E] un dala no @ un nav iespéjams nospiest devas iestatiSanas pogu:
. Devas poga nav pilniba pagriezta. Turpiniet griezt devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju

kustibas virziena lidz bridim, kad devas lodzina centra ir redzams simbols

Ja devas lodzina ir dala no @ un dala no [EJ un nav iespéjams nospiest devas iestatiSanas pogu:

. Iesp&jams, ka ir aizs€rgjusi, saliekta vai nepareizi piestiprinata adata.
. Piestipriniet jaunu adatu. Adatai jabut piestiprinatai taisni un pieskravétai lidz galam.
. Stingri nospiediet injic€Sanas pogu lidz galam. No adatas gala jaizplust Byetta.

Ja devas lodzina ir [EJ un nav iespéjams pagriezt devas iestatiSanas pogu:

. Injic€Sanas poga nav nospiesta Iidz galam, un nav ievadita visa deva. Sazinieties ar savu
veselibas apriupes specialistu, lai uzzinatu, ka rikoties, ja ir ievadita tikai dala no
nepiecieSamas devas.

. Veiciet $adas darbibas, lai sagatavotu pildspalvveida pilnslirci nakamajai injekcijai:

- Stingri nospiediet injic€Sanas pogu lidz galam. Turot injic€Sanas pogu nospiestu, lenam
aizskaitiet Iidz 5. P&c tam grieziet devas iestatiSanas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena

lidz bridim, kad devas lodzina ir redzams simbols
- Ja nav iesp&jams pagriezt devas iestatiSanas pogu, iesp&jams, ka ir aizs€r&jusi adata.
Nomainiet adatu un atkartojiet iepriek§ min&to darbibu.

. Veicot nakamo injekciju, stingri nospiediet injic€Sanas pogu un, neizvelkot adatu no adas un
turot injiceSanas pogu nospiestu, lenam aizskaitiet lidz 5.

Lidzu, izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju (informaciju zalu lietotajam). Ja Jums
nepiecieSama papildu informacija, ludzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.
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