PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Byetta 5 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere

Byetta 10 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje 5 mikrogramov (pg) exenatidu v 20 mikrolitroch (ul), (0,25 mg exenatidu
v 1 ml).

Kazda davka obsahuje 10 mikrogramov (pg) exenatidu v 40 mikrolitroch (pl), (0,25 mg exenatidu
v 1 ml).

Pomocné latky so znamym uc¢inkom:
Byetta 5 mikrogramov: Kazdé davka obsahuje 44 ug metakrezolu.
Byetta 10 mikrogramov: Kazda davka obsahuje 88 pg metakrezolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Byetta je indikovana na liecbu diabetes mellitus typu 2 v kombinacii s:

- metforminom

- sulfonylmoc¢ovinami

- tiazolidindionmi

- metforminom a sulfonylmocovinou

- metforminom a tiazolidindionom

u dospelych, ktori nedosiahli primerana glykemickt kontrolu poddvanim maximalnych tolerovanych
davok peroralnych terapii.

Byetta je tiez indikovana ako podporna liecba k bazdlnemu inzulinu s metforminom alebo bez neho
a/alebo s pioglitazonom u dospelych, ktori nedosiahli primerant glykemicku kontrolu tymito liekmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liecba exenatidom s okamzitym uvol'fiovanim (Byettou) by mala zacat’ davkou 5 pg exenatidu
dvakrat denne (BID) pocas minimalne jedného mesiaca, aby sa zvysila tolerancia. Potom modZze byt
davka exenatidu zvySend na 10 pg dvakrat denne, ¢im sa eSte zlepsi glykemicka kontrola. Davky
vyssie ako 10 pg dvakrat denne (BID) sa neodportcaju.

Exenatid s okamzitym uvol'fiovanim je dostupny vo forme naplneného pera s obsahom bud’ 5 pg alebo
10 pg exenatidu v jednej davke.



Exenatid s okamzitym uvol'fiovanim méze byt podavany kedykol'vek pocas 60 minut pred rannym a
vecernym jedlom (alebo pred dvomi hlavnymi dennymi jedlami, medzi ktorymi je prestavka 6 alebo
viac hodin). Exenatid s okamzitym uvolfiovanim sa nesmie podat’ po jedle. Pri vynechani injekcie je
potrebné pokracovat’ v aplikacii dalSou planovanou davkou.

Pouzitie exenatidu s okamzitym uvolfiovanim sa odporaca u pacientov s diabetes mellitus 2. typu,
ktori uz uzivaji metformin, sulfonylmocovinu, pioglitazén a/alebo bazalny inzulin. Pouzitie exenatidu
s okamzitym uvolfiovanim moZe pokracovat’, aj ked’ sa ku prebichajucej liecbe prida bazalny inzulin.
Ak sa exenatid s okamzitym uvol'fiovanim pridava k existujticej lie€be metforminom a/alebo
pioglitazonom, je mozné pokracovat’ v doterajSom dédvkovani metforminu a/alebo pioglitazéonu, ked’ze
sa nepredpokladé zvySené riziko hypoglykémie v porovnani so samotnym metforminom alebo
pioglitazonom. Ak sa exenatid s okamzitym uvolfiovanim pridava k terapii sulfonylmocovinou, je
potrebné zvazit’ znizenie davky sulfonylmocoviny, aby sa znizilo riziko hypoglykémie (pozri Cast’
4.4). Ak sa exenatid s okamzitym uvolnovanim pouziva v kombinécii s bazalnym inzulinom, je
potrebné dokladne zvazit’ davku bazélneho inzulinu. U pacientov so zvySenym rizikom hypoglykémie
sa ma zvazit’ znizenie davky bazalneho inzulinu (pozri Cast’ 4.8).

Davka exenatidu s okamzitym uvolflovanim nemusi byt prispésobovana kazdodenne v zavislosti na
samokontrolovanej glykémii. Samokontrola hladiny glukozy v krvi je potrebna kvoli uprave davky
sulfonylmocoviny alebo inzulinu, najma ak sa zacina liecba Byettou a davka inzulinu sa znizuje.
Odporuca sa postupné znizovanie davky inzulinu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U pacientov nad 70 rokov je potrebné uzivat’ exenatid s okamzitym uvolfiovanim s opatrnost’ou

a davku je potrebné opatrne zvySovat’ od 5 pg do 10 pg. Klinicka skasenost’ s pacientmi nad 75 rokov
je vel'mi obmedzena.

Porucha funkcie obliciek

Uprava davkovania nie je potrebna u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens
kreatininu 50-80 ml/min).

U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 30-50 ml/min) je
potrebna opatrnost’ pri zvySovani davky z 5 pg na 10 pg (pozri Cast’ 5.2).

Podavanie exenatidu sa neodporuca u pacientov v terminalnom §tadiu renalneho ochorenia alebo so
zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/min) (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Ucinnost’ exenatidu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa nepreukazala. V sucasnosti
dostupné tdaje st opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale neumoziuju uviest’ odporti€ania na davkovanie.

Spdsob poddvania
Kazda davka sa musi podat’ vo forme podkoznej injekcie do stehna, brucha alebo ramena. Exenatid
s okamzitym uvolfiovanim a bazalny inzulin sa musia podat’ ako dve samostatné injekcie.

Pokyny na pouZzivanie pera najdete v Casti 6.6 a v navode na pouZzivanie pera, ktoré sa nachadza
v pisomnej informadcii pre pouZzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Exenatid sa nema pouzivat’ u pacientov s diabetes mellitus 1. typu alebo na liecbu diabeticke;
ketoacidozy.

Exenatid nie je ndhrada za inzulin. U pacientov zavislych od inzulinu bola po nahlom preruseni
podavania alebo znizeni davky inzulinu hlasena diabeticka ketoacid6za (pozri Cast’ 4.2).

Exenatid s okamzitym uvol'fiovanim sa nesmie aplikovat intraven6zne ani intramuskularne.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov v terminadlnom $tadiu renalneho ochorenia, ktori st lieceni dialyzou, jednotlivé davky
exenatidu s okamzitym uvolniovanim 5 pg zvysovali frekvenciu a zavaznost’ gastrointestinalnych
neziaducich ucinkov. Exenatid sa neodporti€a u pacientov v terminalnom $tadiu renalneho ochorenia
alebo so zavaznou poruchou oblickovych funkcii (klirens kreatininu <30 ml/min). Klinické skusenost’
s podavanim pacientom s miernou poruchou funkcie obliciek je vel'mi obmedzena (pozri Cast’ 4.2).

Spontanne boli hlasené menej Casté pripady zmenenej rendlnej funkcie, vratane zvyseného sérového
kreatininu, poruchy funkcie obli¢iek, zhorSenia chronického renalneho zlyhania a akttneho renalneho
zlyhania, niekedy vyZadujiice hemodialyzu. Niektoré z tychto pripadov sa objavili u pacientov,

u ktorych sa vyskytli udalosti, ktoré mézu ovplyvnit’ hydrataciu, vratane nauzey, vracania, a/alebo
hnacky a/alebo uzivania liekov, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu oblic¢iek/stav hydratécie.
Subezne podavané lieky zahfnali inhibitory angiotenzin-konvertujiiceho enzymu, antagonistov
angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky a diuretika. Reverzibilita zmenenej funkcie obli¢iek sa
pozorovala pri podpornej liecbe a pri vysadeni potencialne pric¢innych liekov, vratane exenatidu.

Akutna pankreatitida

Pouzitie agonistov GLP-1 receptorov je spojené s rizikom vzniku akiitnej pankreatitidy. Spontanne
boli hlasené pripady akutnej pankreatitidy s exenatidom. VylieCenie pankreatitidy sa pozorovalo po
podpornej liecbe, vel'mi zriedkavo vSak boli hlasené pripady nekrotizujticej alebo hemoragickej
pankreatitidy a/alebo timrtie. Pacienti maji byt informovani o charakteristickom priznaku akutne;
pankreatitidy: pretrvavajicej, zavaznej bolesti brucha. Pri podozreni na pankreatitidu sa mé exenatid
vysadit’; v pripade, Ze je akutna pankreatitida potvrdend, s exenatidom sa nesmie pokracovat’.

U pacientov s anamnézou pankreatitidy sa odportca postupovat’ opatrne.

Zavazné gastrointestinalne ochorenia

Exenatid sa neskimal u pacientov so zavaznym gastrointestinalnym ochorenim, vratane gastroparézy.
Podavanie lieku je obycajne spojené s neziaducimi gastrointestinalnymi G¢inkami, vratane nevolnosti,
vracania a hnacky. Preto sa podavanie exenatidu neodportica u pacientov so zdvaznym
gastrointestinalnym ochorenim.

Hypoglykémia

Pri podavani exenatidu s okamzitym uvol'fiovanim v kombinécii so sulfonylmocovinou sa zvySoval
vyskyt hypoglykémie v porovnani s placebom v kombinécii so sulfonylmocovinou. V klinickych
Studiach pacienti s miernou poruchou funkcie obli¢iek uzivajici sulfonylmocovinu v kombinécii mali
zvySeny vyskyt hypoglykémie v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek. Aby sa znizilo
riziko hypoglykémie v stivislosti s uzivanim sulfonylmocoviny, je potrebné zvazit' znizenie davky
sulfonylmocoviny.

Prudky tbytok hmotnosti

Priblizne u 5 % pacientov liecenych v klinickej $tidii exenatidom sa pozoroval tyzdenny ubytok
hmotnosti vac¢si ako 1,5 kg. Takato miera ubytku hmotnosti méze mat skodlivé dosledky, napr.
cholelitiazu.

Subezne podavané lieky

Exenatid s okamzitym uvolmiovanim spomal’uje vyprazdiiovanie zaltidka, a preto méze znizit' mieru a
rychlost” absorpcie perordlne podanych liekov. Pacienti uzivajuci peroralne lieky vyZzadujuce rychlu
gastrointestinalnu absorpciu alebo lieky s uzkym terapeutickym indexom, maji uzivat’ exenatid




s okamzitym uvolfiovanim opatrne. Osobitné odporacania tykajlice sa podavania tychto lieckov
Standardnym sposobom vo vztahu s exenatidom s okamzitym uvolfiovanim s uvedené v Casti 4.5.

Sucasné uzivanie exenatidu s okamzitym uvolfiovanim s derivatmi D-fenylalaninu (meglitinidmi),
s alfa-glukoziddzovymi inhibitormi, s inhibitormi dipeptidylpeptidazy 4 alebo s inymi agonistami
GLP-1 receptora sa neskimalo, a preto sa neodporuca.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika v jednej davke, t.j. je v podstate ,,bez sodika*.
4.5 Liekové a iné interakcie

Exenatid s okamzitym uvolfiovanim spomal’uje vypradzdiovanie zaludka, a preto moze znizit’ mieru a
rychlost” absorpcie peroralne podanych lickov. Pacienti uzivajaci bud’ lieky s iizkym terapeutickym
indexom alebo lieky, ktoré vyzaduju dokladné klinické monitorovanie, by mali byt pozorne sledovani.
Tieto lieky sa podavaju Standardnym spdsobom vo vztahu k injekcii exenatidu s okamzitym
uvolnovanim. Ak sa takéto lieky musia uzivat’ s jedlom, pacientom je treba odporucit’, aby ich, ak je
to mozné, uzili s jedlom vtedy, ked’ sa nepodédva exenatid s okamzitym uvolfiovanim.

U peroralnych liekov, ktorych uc¢innost’ zavisi hlavne na prahovych koncentraciach, ako st antibiotika,
je potrebné poucit’ pacientov, aby tieto lieky uzili minimalne 1 hodinu pred aplikaciou injekcie
exenatidu s okamzitym uvolfiovanim.

Gastrorezistentné liekové formy obsahujtice lieCiva, ktoré su citlivé na rozpad v zaludku, ako
napriklad inhibitory protonovej pumpy, sa musia uzivat’ asponl 1 hodinu pred alebo viac nez 4 hodiny
po injekcii exenatidu s okamzitym uvolfiovanim.

Digoxin, lizinopril a warfarin

Pri podani digoxinu, lizinoprilu alebo warfarinu 30 min po exenatide sa pozorovalo posunutie tmax

o priblizne 2 h. Neboli pozorované ziadne klinicky relevantné u¢inky na Cpax alebo AUC. AvSak od
uvedenia lieku na trh bolo spontanne hlasen¢ zvysenie INR (Medzindrodny normalizovany pomer)
pocas subezného uzivania warfarinu a exenatidu. INR sa méa dokladne sledovat’ pocas iniciacie
podavania exenatidu s okamzitym uvolfiovanim a zvySovania jej davky u pacientov uzivajlcich
warfarin a/alebo kumarinové derivaty (pozri Cast’ 4.8).

Metformin alebo sulfonylmocovina

Nepredpoklada sa, ze by exenatid s okamzitym uvolfiovanim mal nejaké klinicky vyznamné ucinky na
farmakokinetiku metforminu alebo sulfonylmocoviny. Preto nie st potrebné ziadne Casové
obmedzenia, ktoré sa tykaju podavania tychto liekov a injekcie exenatidu s okamzitym uvolilovanim.

Paracetamol

Paracetamol sa uzival ako modelovy liek na hodnotenie u¢inku exenatidu na vyprazdiiovanie zaltidka.
Pri podavani 1000 mg paracetamolu sucasne s 10 pug exenatidu s okamzitym uvolfiovanim (0 h) a 1 h,
2 h a4 hpo injekcii exenatidu s okamzitym uvolfiovanim, AUC paracetamolu boli zniZzené o 21 %,
23 %, 24 % a 14 %; Cmax bola zniZzend o 37 %, 56 %, 54 % a 41 %; tmax bola zvySend z 0,6 h v
kontrolnej periéde na 0,9 h, 4,2 h, 3,3 h a 1,6 h. Hodnoty AUC, Crax @ tmax paracetamolu neboli
signifikantne ovplyvnené, ak bol paracetamol podany 1 hodinu pred injekciou exenatidu s okamzitym
uvol'novanim. Na zaklade vysledkov tychto §tadii nie je potrebné Ziadna Gprava ddvkovania
paracetamolu.

Inhibitory reduktdzy hydroxymetylglutaryl-koenzymu A (HMG CoA)

Hodnoty AUC a Cpax lovastatinu boli znizené priblizne o 40 % resp. 28 %, a tmax bola predizena
o priblizne 4 h pri podani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim (10 pg dvakrat denne) sicasne

s jednou davkou lovastatinu (40 mg) v porovnani s aplikaciou samotného lovastatinu.

V 30-tyzdiovych klinickych stadidch s placebo kontrolou nebolo stcasné podavanie exenatidu




s okamzitym uvolfiovanim a inhibitorov HMG CoA reduktdzy spojené so stabilnymi zmenami v
lipidovom profile (pozri €ast’ 5.1). Zmeny v LDL-C alebo celkového cholesterolu st mozné, avsak nie
je potrebna ziadna vopred stanovena uprava davkovania. Lipidové profily sa maji pravidelne
monitorovat’.

Etinylestradiol a levonorgestrel

Podanie peroralnych kombinovanych kontraceptiv (30 pg etinylestradiolu a 150 pg levonorgestrelu)
hodinu pred podanim exenatidu s okamzitym uvolflovanim (10 pg dvakrat denne) neovplyvnilo AUC,
Chmax alebo Cuin etinylestradiolu ani levonorgestrelu. Podanie peroralnych kontraceptiv 30 minut po
podani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim neovplyvnilo AUC, ale malo za nasledok zniZenie Crax
etinylestradiolu 0 45 %, Cunax levonorgestrelu o0 27 — 41 % a prediZilo tmex 0 2 aZ 4 hodiny v désledku
spomaleného vyprazdiovania zalidka. ZniZenie Cnax mé obmedzeny klinicky vyznam a uprava davky
peroralnych kontraceptiv nie je potrebna.

Pediatricka populacia
Interak¢né stadie sa uskutocnili iba u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku
Ak si pacientka Zela otehotniet” alebo sa gravidita u nej vyskytne, exenatid sa ma vysadit’.

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti exenatidu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
preukazali reprodukéntl toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Nie je znadme potencialne riziko u 'udi. Exenatid sa
nema uzivat’ pocas gravidity a odporaca sa podévanie inzulinu.

Laktacia
Nie je zname, ¢i sa exenatid vyluCuje do materského mlieka. Exenatid sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Neuskutocnili sa Ziadne $tadie na plodnost’ u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Exenatid méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri podavani exenatidu v
kombinécii so sulfonylmocovinou alebo bazalnym inzulinom je potrebné upozornit’ pacientov, aby
podnikli opatrenia na zabranenie vzniku hypoglykémie pocas vedenia vozidiel a obsluhy strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastej$imi neziaducimi uc¢inkami boli i€inky gastrointestinalneho charakteru (nevol'nost’, vracanie
a hnacka). NajCastej$im zaznamenanym samostatnym U¢inkom bola nevol'nost’, ktoréa sa objavila pri
inicidcii podavania a ¢asom ustipila. Ked’ sa exenatid s okamzitym uvolfiovanim uzival spolu so
sulfonylmocovinou, u pacientov sa mohla objavit’ hypoglykémia. VécSina neziaducich u¢inkov
suvisiacich s exenatidom s okamzitym uvolfiovanim bola miernej az stredne zdvaznej intenzity.

Odkedy bol na trh uvedeny exenatid s okamzitym uvolfiovanim v davke dvakrat denne, aklitna
pankreatitida bola hlasena s neznamou frekvenciou a akutne zlyhanie funkcie obli¢iek menej Casto
(pozri Cast’ 4.4).

Zoznam neziaducich ucinkov v tabul’ke
V tabulke 1 st uvedené neziaduce u€inky exenatidu s okamzitym uvolfiovanim hlasené z klinickych
studii a zo spontannych hlaseni (nepozorovali sa v klinickych studiach, s frekvenciou nezname).




V klinickych skuSaniach povodné terapie zahfnali metformin, sulfonylmocovinu, tiazolidindion alebo
kombinéciu peroralnych liekov znizujtcich cukor.

Utinky sl vymenované nizsie podla tried organovych systémov a preferovanych terminov MedDRA a
absolutnej frekvencie. Frekvencie vyskytu st definované nasledovne: vel'mi casté (=1/10), Casté
(=21/100 az <1/10) mene;j Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce u¢inky exenatidu s okamzitym uvol'iiovanim identifikované z klinickych
Studii a zo spontannych hlaseni

Trieda organovych Frekvencia vyskytu
systémov / neziaduci
ucinok

Vel'mi Casté Menej |Zriedkavé | Velmi | Nezname
Casté Casté zriedkavé

Poruchy krvi
a lymfatického systému

Liekmi indukovana x?
trombocytopénia

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

Cholecystitida X!

Cholelitiaza x!

Poruchy imunitného
systému

Anafylaktickd reakcia X!

Poruchy metabolizmu a
VYZivy

Hypoglykémia X!
(s metforminom a
sulfonylmogovinou)*

Hypoglykémia (so X!
sulfonylmocovinou)

Znizena chut’ do jedla X!

Dehydratacia, obvykle X!
spojena s nevol'nostou,
vracanim a/alebo hnackou

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy” X!

Zavrat X!

Porucha chuti X!

Somnolencia x!

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Intestinalna obstrukcia X!

Nevol'nost’ X!

Vracanie X!

Hnacka X!

Dyspepsia X!

Bolest’ brucha X!

Gastroezofagedlny reflux X!

Abdominalna distenzia X!




Trieda organovych Frekvencia vyskytu
systémov / neziaduci
ucinok

Vel'mi Casté Menej |Zriedkavé | Velmi | Nezname
Casté Casté zriedkavé

Akutna pankreatitida (pozri X3
Cast 4.4)

Eruktacia X!

Zapcha X!

Flatulencia X!

Spomalené vyprazdiovanie X!
zaludka

Poruchy koze a
podkoZného tkaniva

Hyperhidréza® X!

Alopécia X!

Makul6zna a papuldzna X3
vyrazka

Svrbenie a/alebo ZihI'avka X!

Angioneuroticky edém xX?

Poruchy oblic¢iek
a mocovych ciest

Zmenena funkcia obliciek, X!
vratane akutneho zlyhania
obli¢iek, zhorSené chronické
zlyhanie oblic¢iek,
poskodenie obliciek,
zvySeny sérovy kreatinin

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Nervozita X!

Asténia’ X!

Reakcia v mieste podania X!

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

Znizenie hmotnosti X!

Zvysenie INR pri subeznom X3
podavani warfarinu, niektoré
hlasenia suvisiace

s krvécanim

"' Vyskyt na zédklade ukongenych dlhodobych $tidii u¢innosti a bezpe€nosti exenatidu s okamzitym
uvolniovanim s celkovym n=5 763 (pacienti so sulfonylmocovinou n=2 971).

2V kontrolovanych $tudiach s inzulinom ako porovnavanou latkou, v ktorych boli su¢asne poddvané
metformin a sulfonylmocovina, bola incidencia tychto neziaducich u¢inkov podobné u pacientov
lieCenych inzulinom a u pacientov lieCenych exenatidom s okamzitym uvolfiovanim.

3 Udaje zo spontannych hlaseni (neznama frekvencia vyskytu)

Pri pouziti exenatidu s okamzitym uvolflovanim v kombinacii s bazalnym inzulinom, vyskyt a typy
pozorovanych d’alsich neziaducich u¢inkov boli podobné tym, aké sa pozorovali v kontrolovanych
klinickych §tadiach s exenatidom v monoterapii, s metforminom a/alebo sulfonylmocovinou alebo
s tiazolidindiénom spolu s metforminom alebo bez neho.



Opis vybranych neziaducich ucinkov

Liekmi indukovana trombocytopénia

Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenala liekmi indukovana trombocytopénia (drug-induced
thrombocytopenia, DITP) s protilatkami proti trombocytom zavislymi od exenatidu. DITP je
imunologicky sprostredkovana reakcia spdsobena reaktivnymi protilatkami proti trombocytom,
zavislymi od lieku. Tieto protilatky spdsobuju desStrukciu trombocytov za pritomnosti
senzibilizujuceho lieku.

Hypoglykémia

V stadiach s pacientmi lieCenymi exenatidom s okamzitym uvolflovanim a sulfonylmocovinou (s
alebo bez metforminu) sa incidencia hypoglykémie zvysila v porovnani s placebom (23,5 % a 25,2 %
verzus 12,6 % a 3,3 %) a bola zavisla ako na davkach exenatidu s okamzitym uvolfiovanim, tak aj
sulfonylmocoviny.

Neexistuju klinicky vyznamné rozdiely vyskytu alebo zavaznosti hypoglykémie pri liecbe exenatidom
v porovnani s placebom v kombinacii s tiazolidindiénom s alebo bez metforminu. Hypoglykémia bola
hlasenau 11 % a 7 % pacientov, v uvedenom poradi, lieCenych exenatidom a placebom.

Vicsina epizod hypoglykémii bola miernej az stredne zavaznej intenzity a ustupila po peroralnom
podani cukrov.

V 30-tyzdenne;j §tadii, kde sa exenatid s okamzitym uvolfiovanim alebo placebo pridali ku
prebichajucej liecbe bazalnym inzulinom (inzulinom glarginom), davka bazéalneho inzulinu sa zniZzila
0 20 % u pacientov s HbA | < 8,0 %, podl'a schémy protokolu, aby sa minimalizovalo riziko
hypoglykémie. Liecba v obidvoch skupinach bola titrovana tak, aby sa dosiahli ciel'ové hladiny
plazmatickej glukézy nalacno (pozri ¢ast’ 5.1). V incidencii hypoglykemickych epizod sa nepozorovali
klinicky vyznamné rozdiely medzi skupinou s exenatidom s okamzitym uvolfiovanim a skupinou

s placebom (25 % a 29 % v danom poradi). V skupine s exenatidom s okamzitym uvolnovanim sa
nezaznamenali ziadne epizody t'azkej hypoglykémie.

V 24-tyzdenne;j stadii, kde sa ku prebiehajucej liecbe s exenatidom s okamzitym uvolniovanim

a metforminom alebo metforminom a tiazolidindiénom, pridala bud’ suspenzia inzulinu lispro
protaminu alebo inzulinu glarginu, sa vyskytla aspofi jedna mierna hypoglykemicka epizoda u 18 %

a 9 % pacientov v danom poradi, a u jedného pacienta bola hlasena tazka hypoglykémia. U pacientov,
u ktorych bola stcast’ou prebiehajucej liecby aj sulfonylmoc€ovina, sa vyskytla aspon jedna
hypoglykemicka prihoda u 48 % a 54 % pacientov v danom poradi, a u jedné¢ho pacienta bola hlasena
tazka hypoglykémia.

Nevolnost

NajcastejSie zaznamenanym neziaducim u¢inkom bola nevol'nost’. U pacientov lieCenych 5 pg alebo
10 pg exenatidu s okamzitym uvolnovanim zaznamenalo celkovo 36 % minimalne jednu epizodu
nevolnosti. Vacsina epizdd nevol'nosti bola mierna az stredne zavazna, zavisla na davke. U vacsiny
pacientov, ktori na zaciatku pocit'ovali nevol'nost, jej frekvencia a zavaznost pri pokracujtcej liecbe
klesala.

Incidencia predcasného ukoncenia terapie v dosledku neziaducich ucinkov bola v dlhodobych

(16 tyzdiov a viac) kontrolovanych stadiach 8 % pre pacientov lieCenych exenatidom s okamzitym
uvolniovanim, 3 % pre pacientov liecenych placebom a 1 % pre pacientov lieCenych inzulinom.
Najcastejsimi neziaducimi u€¢inkami, ktoré viedli k preruSeniu liecby u pacientov lie¢enych
exenatidom s okamzitym uvolfiovanim, bola nevol'nost’ (4 % pacientov) a vracanie (1 %). U pacientov
liecenych placebom alebo inzulinom < 1 % predcasne ukoncilo liecbu kvdli nevol'nosti alebo
vracaniu.

Pacienti lieCeni exenatidom s okamzitym uvolfiovanim v otvorenych naslednych stidiach trvajucich
82 tyzdnov pocitovali podobné neziaduce Gcinky ako v kontrolovanych Stadiach.



Reakcie v mieste podania

Reakcie v mieste podania boli zaznamenané asi u 5,1 % subjektov lieCenych exenatidom s okamzitym
uvol'novanim v dlhodobych (16 tyzdnov a dlhsie) kontrolovanych §tadiach. Tieto reakcie boli
obyc¢ajne mierne a vacsinou neviedli k vysadeniu exenatidu s okamzitym uvol'fiovanim.

Imunogenicita

V stilade s potencialne imunogénnymi vlastnostami bielkovinovych a peptidovych farmaceutik,
u pacientov sa po liecbe exenatidom s okamzitym uvolfilovanim moézu vyvinit anti-exenatidové
protilatky. U vdcsiny pacientov, u ktorych sa tieto protilatky vytvoria, ich titer postupne klesa a
ostavaju na nizkej hladine pocas 82 tyzdnov.

Celkovo bol pomer pacientov pozitivnych na protilatky podobny vo vsetkych klinickych Stidiach.
Pacienti, ktori si vyvinu protilatky na exenatid, maja sklon k pocetnej$im reakciam v mieste podania
(napr.: zaCervenanie pokozky a svrbenie), ale inak maji podobné neziaduce ucinky a podobny vyskyt
neziaducich ucinkov ako pacienti bez anti-exenatidovych protilatok. V troch placebom
kontrolovanych stadiach (n=963) malo 38 % pacientov nizky titer anti-exenatidovych protilatok po
30 tyzdnoch. V tejto skupine bola uroven glykemickej kontroly (HbA ) vo vSeobecnosti porovnatelna
s iroviiou pozorovanou u pacientov bez vyskytu protilatok. Dalsich 6 % pacientov malo po 30
tyzdnoch vyssi vyskyt protilatok. Asi polovica z tychto 6 % (t.j. 3 % z celkového poctu pacientov,
ktori dostévali exenatid s okamzitym uvolfiovanim v kontrolovanych $tidiach) nemala Ziadnu
zretelnt glykemicku reakciu na exenatid s okamzitym uvolfiovanim. V troch porovnavacich
kontrolovanych Stidiach s inzulinom (n=790) bola u pacientov lieCenych exenatidom s okamzitym
uvol'fiovanim pozorovand porovnatelna ucinnost’ a porovnatel'né neziaduce u¢inky bez ohl'adu na
vyskyt protilatok.

Preskiimanie vzoriek pozitivnych na protilatky v jednej dlhodobej nekontrolovanej §tadii neodhalilo
ziadnu vyznamnu skriZzenu reaktivitu s podobnymi endogénnymi peptidmi (glukagon alebo GLP-1).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a symptomy predavkovania mozu zahmat’ zdvaznu nevolnost’, prudké vracanie a rychly
pokles koncentracie glukozy v krvi. V pripade preddvkovania je potrebné zacat’ s vhodnou podpornou
liecbou (podl'a moZnosti parenteralnou) zvolenou podl'a klinickych prejavov a priznakov pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analogy glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1), ATC kd:
A10BJO1.

Mechanizmus ucinku

Exenatid je agonista receptorov glukagénu podobného peptidu 1 (glucagon-like peptide-1, GLP-1),
ktory vykazuje viacer¢ antihyperglykemické aktivity glukagénu podobného peptidu 1(GLP-1).
Aminokyselinova sekvencia exenatidu sa Ciastone prekryva so sekvenciou 'udského GLP-1. Bolo
tiez dokazané, Ze exenatid sa viaze na znamy receptor pre 'udsky GLP-1 in vitro, aktivuje ho a sptista
jeho mechanizmus ucinku sprostredkovany cyklickym AMP a/alebo inymi intracelularnymi
signaliza¢nymi drahami.

Exenatid zvySuje mechanizmom zavislym na glukéze sekréciu inzulinu z pankreatickych beta buniek.
Pri znizovani koncentracie glukozy v krvi klesa sekrécia inzulinu. Pri podévani exenatidu
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v kombinécii so samotnym metforminom sa nepozorovalo Ziadne zvySenie vyskytu hypoglykémie
v porovnani s placebom v kombinacii s metforminom, ¢o mdze spdsobovat’ gluk6zo-dependentny
inzulinotropny mechanizmus u¢inku (pozri Cast’ 4.4).

Exenatid potlaca sekréciu glukagonu, o ktorom je zndme, Ze jeho hladina je neprimerane zvysena
u diabetu 2. typu. Niz8ie hladiny glukagonu vedu k zniZeniu produkcie glukdzy v peceni. Exenatid
vSak neovplyviiuje normalnu reakciu glukagonu a iné hormonalne reakcie na hypoglykémiu.

Exenatid spomal'uje vyprazdiiovanie zaludka, ¢im spomal’uje rychlost’ prechodu glukozy
pochadzajticej z potravy do krvného obehu.

Farmakodynamické uéinky

Exenatid s okamzitym uvol'fiovanim zlepsuje glykemicku kontrolu prostrednictvom okamzitych a
trvalych ucinkov na zniZenie postprandialnych a hladovych koncentracii glukézy u pacientov

s diabetom 2. typu.

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’

Stidie s exenatidom s okamZitym uvoliiovanim pridanym k predchddzajiicej lieche metforminom,
sulfonylmocovinou alebo k obidvom latkam

Klinické studie zahtnali 3 945 osob (2 997 lieCenych exenatidom), 56 % muzov a 44 % zien, 319 o0séb
(230 liecenych exenatidom) bolo vo veku > 70 rokov a 34 0sdb (27 lieCenych exenatidom) vo veku
> 75 rokov.

Exenatid s okamzitym uvol'fiovanim znizil HbA|. a telesni hmotnost’ u pacientov lieCenych pocas 30
tyzdnov v troch §tadiach kontrolovanych placebom, bez ohl'adu na to, ¢i bol exenatid s okamzitym
uvolfiovanim pridany k metforminu, sulfonylmoc¢ovine alebo ku kombinacii obidvoch. Tieto znizenia
HbA ¢ boli zvy€ajne pozorované 12 tyzdnov po zaciatku liecby. Pozri tabul'ku 2. ZniZenie HbA|. sa
udrzalo a ibytok hmotnosti pokracoval minimalne pocas 82 tyzdnov v skupine pacientov, ktori
dostavali 10 pg dvakrat denne a ktori dokoncili studie kontrolované placebom, ako aj nekontrolované
nasledné stadie (n=137).

Tabulka 2: Celkové vysledky 30-tyzdiiovych placebom kontrolovanych Stiadii (intent to treat
patients = s imyslom lie¢it’ populicia)

Placebo Exenatid Exenatid

s okamzitym s okamzitym
uvolfiovanim 5pug | uvoliovanim 10ug
2x denne (BID) 2x denne (BID)

N 483 480 483
Vychodiskovy HbA. (%) 8,48 8,42 8,45
HbA (%) zmena oproti 0,08 -0,59 -0,89
vychodiskovej hodnote

Podiel pacientov (%) 7,9 253 33,6
dosahujucich HbA. <7 %

Podiel pacientov (%) 10,0 29,6 38,5

dosahujucich HbA. <7 %
(pacienti, ktori dokon¢ili

Stadie)

Vychodiskova telesna 99,26 97,10 98,11
hmotnost’ (kg)

Zmena oproti vychodiskove;j -0,65 -1,41 -1,91

telesnej hmotnosti (kg)

V stadiach s inzulinom ako porovnéavacou latkou exenatid s okamzitym uvolniovanim (5 pg dvakrat
denne pocas 4 tyzdinov, nasledované 10 pg dvakrat denne) v kombindcii s metforminom a
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sulfonylmocovinou signifikantne (Statisticky aj klinicky) zlepsil glykemickt kontrolu, merant
poklesom HbA .. Tieto liecebné ucinky boli porovnatel'né s t¢inkami inzulinu glarginu

v 26-tyzdiiovej Studii (priemerné davka inzulinu 24,9 [U/den, interval 4-95 IU/den, na konci Studie)

a s uc¢inkami bifazického inzulinu aspartu v 52-tyzdnovej $tidii (priemerna davka inzulinu

24,4 1U/den, interval 3-78 IU/den, na konci studie). Exenatid s okamzitym uvolnovanim znizil HbA.
z 8,21 (n=228) a 8,6 % (n=222) 0 1,13 a 1,01 %, kym inzulin glargin znizil z 8,24 (n=227) 0 1,10 % a
bifazicky inzulin aspart z 8,67 (n=224) 0 0,86 %. V 26-tyzdiiove;j §tidii sa poddvanim exenatidu

s okamzitym uvolnovanim dosiahol ubytok hmotnosti 2,3 kg (2,6 %) a v 52-tyzdnovej Studii ubytok
2,5 kg (2,7 %), zatial’ ¢o liecba inzulinom sa spdjala s prirastkom hmotnosti. Rozdiely v liecbe
(exenatidom s okamzitym uvolfiovanim minus porovnavaci liek) boli -4,1 kg v 26-tyzdiovej studii

a -5,4 kg v 52-tyzdnovej stadii. Sedem-bodové samokontrolované glykemické profily v krvi (pred a po
jedle a o tretej hodine rano) ukézali signifikantne redukované hodnoty glukézy v porovnani

s inzulinom v postprandialnych periddach po injekcii exenatidu s okamzitym uvolilovanim.
Koncentracie glukozy v krvi pred jedlom boli vo vSeobecnosti niZsie u pacientov uzivajucich inzulin v
porovnani s exenatidom s okamzitym uvolflovanim. Priemerné denné hodnoty glukézy v krvi boli
podobné medzi exenatidom s okamzitym uvol'fiovanim a inzulinom. V tychto studiach bola incidencia
hypoglykémie podobna pri liecbe exenatidom s okamzitym uvolfiovanim a inzulinom.

Stidie s exenatidom s okamZitym uvoliiovanim pridanym k predchddzajiicej lieche metforminom,
tiazolidindionom alebo obidvom ldatkam

Boli vykonan¢ dve placebom kontrolované §tudie: jedna 16-tyzdnové a jedna 26-tyzdnova, kde 121
a 111 pacientov bolo lieCenych exenatidom s okamzitym uvolfiovanim a 112 a 54 pacientov bolo
liecenych placebom a tato liecba bola pridand k uz prebiehajuce;j liecbe tiazolidindionom,

s metforminom alebo bez neho. Z pacientov lieCenych exenatidom s okamzitym uvolfiovanim bolo
12 % liecenych tiazolidindidonom a exenatidom s okamzitym uvol'fiovanim a 82 % bolo lie¢enych
tiazolidindiénom, metforminom a exenatidom s okamzitym uvolfiovanim. Exenatid s okamzitym
uvolniovanim (5 ng dvakrat denne pocas 4 tyzdiov, nasledne 10 pg dvakrat denne) sposobil
signifikantné znizenie vychodiskovej hodnoty HbA . v porovnani s placebom (-0,7 % oproti +0,1 %)
rovnako ako signifikantné znizenie telesnej hmotnosti (-1,5 oproti 0 kg) v 16-tyzdnovej stadii.
26-tyzdnova Studia preukazala podobné vysledky so Statisticky vyznamnym zniZenim vychodiskovej
hodnoty HbA . v porovnani s placebom (-0,8 % oproti -0,1 %). Ani u jednej lieCenej skupiny nenastali
signifikantné zmeny v telesnej hmotnosti od zaciatku do konca (-1,4 kg oproti -0,8 kg).

Ked’ sa exenatid s okamzitym uvolovanim pouzival v kombindcii s tiazolidindiénmi, incidencia
hypoglykémie bola podobné ako pri placebe v kombindcii s tiazolidindionmi. Skusenosti u pacientov
> 65 rocnych a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sit obmedzené. Vyskyt a druh d’alSich
pozorovanych neziaducich udalosti bol podobny s tymi, ktoré sa vyskytli pocas 30-tyzdiiove;
kontrolovanej klinickej §tadie so sulfonylmocovinou, metforminom alebo s oboma.

Studie s exenatidom s okamZitym uvoliiovanim v kombindcii s bazdlnym inzulinom

V 30-tyzdiovej stadii sa ku exenatidu s okamzitym uvolfiovanim (5 pg dvakrat denne pocas 4
tyzdnov, nasledne 10 pg dvakrat denne) alebo placebu pridal inzulin glargin (s alebo bez metforminu,
s pioglitazonom alebo oboma). Pocas $tudie boli v obidvoch liecenych skupinach davky inzulinu
glarginu titrované pomocou algoritmu zohl'aditujuceho sti€asné klinické postupy tak, aby sa dosiahli
cielové hladiny plazmatickej gluk6zy nalacno priblizne 5,6 mmol/l. Priemerny vek pacientov bol 59
rokov a priemerna dizka diabetu bola 12,3 roka.

Na konci studie exenatid s okamzitym uvolfiovanim (n = 137) preukazal Statisticky vyznamné
znizenie HbA . a hmotnosti oproti placebu (n = 122). Exenatid s okamzitym uvolfiovanim znizil
HbAc 0 1,7 % oproti vychodiskovej hodnote 8,3 %, kym placebo znizilo HbA . 0 1,0 % oproti
vychodiskovej hodnote 8,5 %. Podiel pacientov, ktori dosiahli HbAc <7 % a HbAc < 6,5 % bol 56 %
a 42 % s exenatidom s okamzitym uvolniovanim a 29 % a 13 % s placebom. ZniZenie hmotnosti

o 1,8 kg oproti pdvodnej hmotnosti 95 kg sa pozorovalo pri exenatide s okamzitym uvolfiovanim, kym
prirastok hmotnosti o 1,0 kg z pdvodnej 94 kg sa zaznamenal pri placebe.

V skupine s exenatidom s okamzitym uvolfiovanim sa zvysila davka inzulinu o 13 jednotiek/den
v porovnani s 20 jednotkami/den v skupine s placebom. Exenatid s okamzitym uvolfiovanim znizil
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hladinu hladovej sérovej glukdzy o 1,3 mmol/l a placebo o 0,9 mmol/l. V skupine s exenatidom

s okamzitym uvolfiovanim sa signifikantne znizili odchylky postprandialnej krvnej glukdzy

v porovnani so skupinou s placebom v obdobi po ranajkach (-2,0 oproti -0,2 mmol/l) a po veceri (-1,6
oproti +0,1 mmol/l, po obede sa nezaznamenali rozdiely medzi skupinami s rozdielnou liecbou.

V 24-tyzdenne;j stadii, kde sa ku prebiehajucej liecbe s exenatidom s okamzitym uvolniovanim

a metforminom alebo metforminom a tiazolidindiénom, pridala bud’ suspenzia inzulinu lispro
protaminu alebo inzulinu glarginu, hodnota HbA . sa znizilao 1,2 % (n=170)a 0 1,4 % (n = 167)
oproti povodnej hodnote 8,2 %. ZvySenie hmotnosti 0 0,2 kg z povodnych 102 kg sa pozorovalo

u pacientov lieCenych suspenziou inzulinu lispro protaminu a o 0,6 kg z povodnych 103 kg

u pacientov liecenych inzulinom glarginom.

V 30-tyzdiiovej, nezaslepenej §tadii noninferiority kontrolovanej aktivnym komparatorom bola
hodnotend bezpecnost’ a u¢innost’ exenatidu s okamzitym uvol'novanim (n=315) v porovnani

s titrovanym inzulinom lispro podavanym trikrat denne (n=312) popri optimalizovanému bazalnemu
inzulinu glargin a metforminu u pacientov s diabetom 2. typu.

Po faze optimalizacie bazalneho inzulinu (basal insulin optimalization, BIO) boli pacienti s HbA .
> 7,0 % randomizovani na pridavnu liecbu exenatidom s okamzitym uvolfiovanim alebo inzulinom
lispro k ich sucasnej liecbe inzulinom glarginom a metforminom. V oboch liec¢ebnych skupinach
pacienti pokracovali v titracii svojej davky inzulinu glarginu pomocou algoritmu odrazajiiceho
sucasnu klinicku prax.

Vsetci pacienti, ktori boli vybrani na liecbu exenatidom s okamzitym uvol'novanim, dostavali na
zacCiatku 5 pg dvakrat denne pocas Styroch tyzdnov. Po Styroch tyzdioch bola ddvka zvySend na 10 ug
dvakrat denne. U pacientov v skupine lieCenej exenatidom s okamzitym uvolfiovanim s HbA .

< 8,0 % na konci fazy BIO sa znizila davka inzulinu glarginu miniméalne o 10 %.

Exenatid s okamzitym uvolfiovanim znizil HbA|. o 1,1 % od vychodiskovej hodnoty 8,3 % a inzulin
lispro znizil HbAc o 1,1 % od vychodiskovej hodnoty 8,2 % a noninferiorita exenatidu s okamzitym
uvolmiovanim oproti titrovanému lispru sa nepreukézala. Podiel pacientov, ktori dosiahli HbAlc <7 %
bol 47,9 % pri exenatide s okamzitym uvolfiovanim a 42,8 % pri inzuline lispro. ZniZzenie hmotnosti o
2,6 kg od vychodiskovej hodnoty 89,9 kg sa pozorovalo pri exenatide s okamzitym uvolfiovanim,
zatial’ ¢o zvySenie hmotnosti o 1,9 kg od vychodiskovej hodnoty 89,3 kg sa pozorovalo pri inzuline
lispro.

Lipidy nalacno
Exenatid s okamzitym uvolfiovanim nevykazoval Ziadne neziaduce U¢inky na lipidové parametre.
Spoloc¢ne s poklesom hmotnosti bol pozorovany trend poklesu hladiny triglyceridov.

Funkcia beta-buniek

Klinické Stiidie s exenatidom s okamzitym uvolovanim naznacovali zlepSenie funkcie beta-buniek na
zaklade parametrov, ako st hodnotenie funkcie beta-buniek pomocou modelu homeostazy (HOMA-
B), pomer proinzulinu a inzulinu. Farmakodynamicka §tadia preukézala obnovenie prvej fdzy sekrécie
inzulinu a zlepSenu druht fazu sekrécie inzulinu u pacientov s diabetes 2. typu (n=13) ako odpoved’ na
intravendzne bolusové podanie glukézy.

Telesna hmotnost

Ubytok na telesnej hmotnosti bol pozorovany u pacientov lie¢enych exenatidom s okamzitym
uvol'niovanim bez ohl'adu na to, ¢i sa u nich vyskytovala nevolnost’ alebo nie, hoci znizenie bolo
viacsie v skupine pacientov s nauzeou (priemerné znizenie 2,4 kg oproti 1,7 kg) v dlhodobych
kontrolovanych stadiach do 52 tyzdiov.

Zistilo sa, ze podavanie exenatidu znizuje prijem potravy, ktory stivisi so znizenou chutou do jedla a
zvySenym pocitom sytosti.
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Pediatricka populacia

Utinnost’ a bezpe¢nost’ exenatidu s okamzitym uvolfiovanim sa hodnotili v 28-tyzdiove;
randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii vykonanej u 120 pacientov vo
veku 10 az 17 rokov s diabetom 2. typu, ktori mali hodnotu HbA ¢ 6,5 % az 10,5 % a ktori bud’

v minulosti neboli lie€eni antidiabetikami alebo boli lieCeni samotnym metforminom, samotnou
sulfonylmocovinou alebo metforminom v kombinéacii so sulfonylmocovinou. Pacienti dostavali liecbu
exenatidom s okamzitym uvolfiovanim v davke 5 pg dvakrat denne, exenatidom s okamzitym
uvol'novanim v davke 10 pg dvakrat denne alebo zodpovedajucu davku placeba pocas 28 tyzdiov.
Primarnym ukazovatel'om ucinnosti bola zmena HbA . po 28 tyzdioch liecby oproti vychodiskove;j
hodnote; rozdiel v liecbe (spojené davky) oproti placebu nebol Statisticky vyznamny [-0,28 % (95 %
IS: -1,01; 0,45)]. V tejto pediatrickej $tadii neboli identifikované Ziadne nové zistenia tykajice sa
bezpecnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podkoznej aplikécii pacientom s diabetom 2. typu dosahuje exenatid medidnové maximalne
plazmatické koncentracie po 2 hodindch. Priemerna maximalna plazmatickéa koncentracia exenatidu
(Ciax) bola 211 pg/ml a celkova priemerna plocha pod krivkou (area under the curve, AUCy.inr) bola
1036 pg *h/ml po subkutannej aplikacii davky 10 pg exenatidu. Expozicia exenatidu narastala
proporcionalne v intervale terapeutickej davky od 5 pg do 10 pg. Podobna expozicia sa dosahuje pri
aplikacii exenatidu do oblasti brucha, stehna alebo ramena.

Distribucia
Priemerny zdanlivy distribuc¢ny objem exenatidu po subkutannej aplikacii jednej davky exenatidu je
28 L.

Biotransformacia a elimindcia

Predklinické stadie ukézali, ze exenatid je prednostne vylu€ovany glomeruldrnou filtraciou

s naslednou proteolytickou degradéciou. V klinickych §tadiach je priemerny zdanlivy klirens
exenatidu 9 I/h a priemerny polcas eliminacie je 2,4 h. Tieto farmakokinetické vlastnosti exenatidu nie
st zavislé na davke.

Osobitné skupiny

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou (klirens kreatininu 50 az 80 ml/min) alebo stredne zavaznou poruchou funkcie
obliciek (klirens kreatininu 30 az 50 ml/min) bol klirens exenatidu mierne zniZeny v porovnani

s klirensom u jedincov s normalnou funkciou obli¢iek (znizenie o 13 % u pacientov s miernou a

0 36 % u pacientov so stredne zavaznou rendlnou poruchou). Klirens bol signifikantne zniZzeny o 84 %
u pacientov s termindlnymi Stadiami ochorenia obliciek, ktori su dialyzovani (pozri Cast’ 4.2).

Nedostatocnost pecene

Neuskutocnila sa Ziadna farmakokineticka Studia u pacientov s insuficienciou pecene. Exenatid je
eliminovany predovsetkym oblickami, preto dysfunkcia pecene by nemala ovplyviiovat’ koncentracie
exenatidu v krvi.

Pohlavie a rasa
Pohlavie a rasa nemaju klinicky relevantny vplyv na farmakokinetiku exenatidu.

Starsi pacienti

Dlhodobo kontrolované udaje o star$ich pacientoch st obmedzené, ale nenaznacuju ziadne vyrazné
zmeny v expozicii exenatidu s narastajiicim vekom az do veku okolo 75 rokov. Vo farmakokineticke;
studii u pacientov s diabetom 2. typu podanie exenatidu (10 pg) viedlo ku priemernému zvyseniu
AUC exenatidu 0 36 % u 15 starSich jedincov vo veku 75 az 85 rokov v porovnani s 15 jedincami vo
veku 45 az 65 rokov, pravdepodobne suvisi so znizenou renalnou funkciou u vekovo starsej skupiny
(pozri cast’ 4.2).
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Pediatricka populacia

V klinickej $tudii jednorazového podania vykonanej s 13 pacientmi s diabetes mellitus 2. typu, vo
veku 12 az 16 rokov, malo podanie exenatidu (5ug) za nasledok mierne znizenie celkovej priemernej
plochy pod krivkou (niz$ia o 16 %) a maximalnej plazmatickej koncentracie Cmax (nizSia o 25 %)

v porovnani s hodnotami pozorovanymi pri dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U samic potkana, ktorym bol podavany exenatid pocas 2 rokov, bol pri najvyssej davke 250 pg/kg/den
pozorovany zvySeny vyskyt benigneho tyreoidného adenomu z C-buniek. Tato davka spdsobovala
plazmatické hladiny exenatidu 130-nasobne vyssie ako hladiny u I'udi pri klinickych aplikaciach.
Tento vyskyt vsak nebol statisticky signifikantny po korekcii na prezivanie. Ziadne tumorogénne
reakcie neboli pozorované u samcov potkana ani u mysi oboch pohlavi.

Stadie na zvieratich nepreukazali priame $kodlivé uéinky na fertilitu alebo graviditu. Vysoké davky
exenatidu v strednej gestacnej faze spdsobovali poruchy vyvoja kostry a spomalenie fetalneho rastu

u mys$i a spomalenie fetalneho rastu u kralikov. Neonatalny rast bol spomaleny u mysi, ktoré boli
vystavené vysokym davkam pocas neskorej gestacie a laktacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

manitol

kyselina octova, l'adova

octan sodny, trihydrat

voda, na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tiidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Pre pouzivané pero: 30 dni
6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Pri pouzivani
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pero sa nesmie skladovat’ s nasadenou ihlou.
Nasad’te na pero kryt, aby bolo chranen¢ pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena néplii typu I s gumovou zatkou (brombutylovou), gumovym diskom a hlinikovym uzéverom.
KaZzda napln je vbudovand do jednorazového injekéného pera.
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5 pg: Jedno naplnené pero obsahuje 60 davok (priblizne 1,2 ml roztoku).
10 pg: Jedno naplnené pero obsahuje 60 davok (priblizne 2,4 ml roztoku).

Velkost balenia: 1 alebo 3 perd. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Injekéné ihly nie st stiCastou balenia.

S perom Byetta je vhodné pouzivat’ ihly od spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pacienta je potrebné poucit, aby ihlu po kazdej injekcii zlikvidoval.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Navod na pouZitie

Byetta je ur€end na pouzitie len pre jednu osobu.

Pokyny na pouZitie pera, ktoré st sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela, treba dokladne
dodrziavat’.

Pero sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Byetta sa nema pouzivat’, ak roztok obsahuje Castice alebo je zakaleny a/alebo sfarbeny.

Nepouzivajte Byettu, ktord bola zmrazena.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/362/001 —4

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. novembra 2006

Datum posledného predlzenia registracie: 22. jala 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Byetta 5 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere
exenatid

2. LIECIVO

KaZzda davka obsahuje 5 mikrogramov exenatidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol; kyselina octova, l'adova; octan sodny, trihydrat; voda, na injekcie.
Obsahuje tiez metakrezol. Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 pero (60 davok)
3 pera (3 x 60 davok)

|5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Dvakrat denne.

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'a a navod na pouZzivanie injekéného
pera.

Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po uplynuti 30 dni od prvého pouzitia pero zlikvidujte.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovévajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Pri pouzivani: Uchovévajte pri teplote do 25 °C pocas 30 dni.
Neskladujte s nasadenou ihlou.

Nasad’te na pero kryt, aby bolo chranené pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

byetta 5

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Byetta 5 pg injekcia
exenatid
Podkozné podanie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTN OSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

60 davok (1,2 ml)

6. INE

AstraZeneca AB
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Byetta 10 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere
exenatid

2. LIECIVO

Kazda davka obsahuje 10 mikrogramov exenatidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol; kyselina octova, l'adova; octan sodny, trihydrat; voda, na injekcie.
Obsahuje tiez metakrezol. Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 pero (60 davok)
3 pera (3 x 60 davok)

|5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Dvakrat denne.

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'a a navod na pouZzivanie injekéného
pera.

Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po uplynuti 30 dni od prvého pouzitia pero zlikvidujte.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Pri pouzivani: Uchovéavajte pri teplote do 25°C pocas 30 dni.
Neskladujte s nasadenou ihlou.

Nasad’te na pero kryt, aby bolo chranené pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

byetta 10

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

25



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Byetta 10 pg injekcia
exenatid
Podkozné podanie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
60 davok (2,4 ml)
6. INE

AstraZeneca AB
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Byetta S mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
Byetta 10 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
exenatid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ vas liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo diabetologickt
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
diabetologicku sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Byetta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Byettu
Ako pouzivat’ Byettu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Byettu

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Byetta a na ¢o sa pouZiva

Byetta obsahuje liecivo exenatid. Je to injek¢ny liek pouZivany na zlepSenie kontroly hladiny cukru v
krvi u dospelych s diabetes mellitus 2. typu (cukrovka nezéavisla na inzuline).

Byetta sa pouZziva spolu s inymi antidiabetikami — metforminom, sulfonylmocovinou,
tiazolidindiénom a bazalnym alebo dlhodobo pdsobiacim inzulinom. Lekéar vam teraz predpisal
Byettu, pridavny liek na lep$iu regulaciu cukru v krvi. Pokracujte v dodrziavani vasho dietetického
programu a programu cviceni.

Diabetes (cukrovku) mate preto, ze vase telo neprodukuje dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru
v krvi, alebo ak vase telo nie je schopné inzulin spravne vyuzivat. Liek v Byette poméha vasmu telu
zvysit tvorbu inzulinu pri vysokej hladine cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Byettu
NepouZivajte Byettu:

- ak ste alergicky na exenatid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Byettu, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo diabetologicku

sestru.

- Pri pouziti tohto lieku v kombinécii so sulfonylmocovinou sa mdze objavit’ nizka hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Ak si nie ste isty, ¢i niektory z vaSich liekov neobsahuje
sulfonylmocovinu, porad’te sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo diabetologickou sestrou.
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- Ak mate diabetes 1. typu alebo diabetickt ketoacidozu (nebezpecny stav vyskytujuci sa pri
cukrovke) nemali by ste uzivat’ tento liek.

- Ako podavat’ tento liek. Liek sa ma podavat’ injekéne pod kozu a nie do Zily alebo svalu.

- Ked’ mate zavazné problémy s pomalym vyprazdiiovanim zaludka alebo trdvenim jedla,
pouzivanie tohto lieku sa neodporaca. LieCivo v tomto lieku spomal’uje vyprazdiovanie
zaludka, takze jedlo prechadza cez zaludok pomalsie.

- Ak ste niekedy mali zpal pankreasu (pankreatitidu) (pozri Cast’ 4).

- Ak ste schudli prilis$ rychlo (viac ako 1,5 kg za tyzden), porad’te sa o tom so svojim lekarom,
pretoze to moze sposobit’ problémy, ako s zlcové kamene.

- Pouzitie tohto lieku sa neodporuca, ked’ mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo ste na dialyze.
Je len malo skusenosti s tymto lieckom u pacientov s ochorenim obliciek.

Byetta nie je inzulin, a preto sa nema pouzivat’ ako nahrada za inzulin.
Deti a dospievajici

Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze neexistuju Ziadne
skusenosti s tymto lickom v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Byetta

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, predovsetkym:

- lieky na liecbu cukrovky 2. typu, ako st inzuliny a iné lieky, ktoré uc¢inkuji ako Byetta (napr.
liraglutid a exenatid s prediZzenym uvolfiovanim), pretoze uZivanie tychto lickov s Byettou sa
neodporuca.

- lieky pouzivané na zriedenie krvi (antikoagulancid), napr. warfarin, pretoZe na zaciatku lieCby
tymto lieckom bude mozno potrebné doplnkové sledovanie INR zmien (meranie zamerané na
schopnost’ krvi zrazat’ sa).

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je potrebné zmenit’ Cas, kedy uzivate iné tablety, pretoze tento liek
spomal’uje vyprazdnovanie zZaludka a moze ovplyvnit’ ucinok liekov, ktoré musia prejst’ zaladkom
rychlo, napr.:

- Gastrorezistentné (odolné voci zaludocnej Stave) tablety alebo kapsuly (napr. lieky, ktoré
znizuju zaludo¢nu kyselinu (inhibitory proténovej pumpy)), ktoré nemaji ostat’ vo vasom
zaludku prili$ dlho, sa musia uzivat’ hodinu pred alebo Styri hodiny po podani tohto lieku.

- Niektoré antibiotika treba uzit’ hodinu pred podanim injekcie s Byettou.

- Tablety, ktoré¢ musite uzivat' s jedlom, je najlepsie uzit' s jedlom v tom case, ked’ si nepodavate
tento liek.

Byetta a jedlo

Tento liek si podavajte kedykol'vek pocas 60 minut (1 hodiny) pred jedlom (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako
pouzivat’ Byettu). NeuZivajte tento lick po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie
Nie je zname, ¢i tento lieck mdze poskodit’ vase eSte nenarodené diet’a. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak
si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom alebo

lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek, ked’Ze sa nema uzivat' v priebehu tehotenstva.

Nie je zname, ¢i exenatid prechadza do materského mlieka. Tento liek sa nemd uzivat’ v priebehu
dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak pouzivate tento liek v kombindcii so sulfonylmocovinou alebo inzulinom, mdze sa u vas vyskytnut’
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Hypoglykémia mdze znizit' vaSu schopnost’ ststredit’ sa.
Prosim, majte tento moZzny problém na paméti vo vsetkych situaciach, v ktorych by ste mohli seba

a svoje okolie vystavit’ riziku (napr. pri vedeni auta alebo obsluhe strojov).

Byetta obsahuje metakrezol
Metakrezol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Byetta obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. je v podstate ,,bez sodika“.

3.  Ako pouzivat’ Byettu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo diabetologicka sestra. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo diabetologickej sestry.

Byetta je dodavana v dvoch silach: Byetta 5 mikrogramov (pg) a Byetta 10 mikrogramov (pg). Lekar
vam moze povedat’, aby ste spociatku pouzivali Byettu 5 mikrogramov (ug) dvakrat denne. Po 30
diloch podéavania Byetty 5 mikrogramov (ug) dvakrat denne moze lekar zvysit’ vasu davku na Byetta
10 mikrogramov (ug) dvakrat denne.

Ak mate vySe 70 rokov a mate problémy s oblickami, ziskanie tolerancie na davku Byetty
5 mikrogramov (ng) moze trvat’ dlhSie nez 30 dni, takze vam lekar nemusi zvysit’ davku.

Jedna injekcia naplneného pera vam doda vasu davku. Nemente davkovanie, pokial’ vdm to neprikazal
lekar.

Tento liek sa ma podavat’ injekéne kedykol'vek pocas 60 mintit (1 hodiny) pred rannym a veCernym
jedlom, alebo pred dvomi hlavnymi jedlami diia, medzi ktorymi by malo uplynat’ minimalne 6 hodin.
NepouZivajte tento lick po jedle.

Tento liek sa ma podavat’ injekéne pod kozu (subkutanna injekcia) v hornej Casti nohy (stehna), v
oblasti zaltidka (brucha) alebo v hornej Casti ramena. Ak uzivate Byettu aj inzulin, musite si kazdy liek
podavat’ osobitne.

Nebudete si musiet’ denne kontrolovat’ hladinu cukru, aby ste si nastavili davku Byetty. Avsak, ak
uzivate aj sulfonylmocovinu alebo inzulin, vas lekar vas moze poziadat’, aby ste si kontrolovali
hladinu cukru v krvi na upravu davky sulfonylmocoviny alebo inzulinu. Ak pouzivate inzulin, vas
lekar vam povie, ako mate znizovat’ davku inzulinu a odporuci vam, aby ste si Castejsie sledovali
hladinu cukru v krvi s cielom predist’ hyperglykémii (vysokej hladine cukru v krvi) a diabeticke;
ketoacidoze (komplikacii cukrovky, ktora sa vyskytuje v pripade, Ze organizmus nie je schopny
rozlozit’ glukézu kvoli nedostatku inzulinu).

InStrukcie na pouZivanie pera Byetta najdete v priloZenom Navode na pouZivanie injek¢éného
pera.

Pred prvym pouzitim vas musi vas lekar alebo zdravotna sestra poucit’, ako si podat’ Byettu.

S perom Byetta je vhodné pouzivat ihly od spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company. Injekéné
ihly nie st sti€astou balenia.

Pre kazdu injekciu pouzite novu ihlu a po kazdom pouziti ju zlikvidujte do odpadu. Tento liek je
urceny iba pre vas; nikdy si pero Byetta nepozi€iavajte s inymi osobami.
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Ak pouZzijete viac Byetty, ako mate

Ak ste si podali viac tohto lieku, ako ste mali, porad’te sa so svojim lekdrom alebo chod’te priamo do
nemocnice. Podanie prili§ velkého mnozstva tohto lieku mdze spdsobit’ nevolnost’, vracanie, zavrat
alebo prejavy nizkej hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 4).

Ak zabudnete pouZit’ Byettu

Ak si zabudnete podat’ jednu davku tohto lieku, vynechajte tato davku a pokracujte s dalSou davkou
v pdvodne predpisanom Case. NepouZivajte ddvku navySe ani nezvySujte mnozstvo d’alsej davky, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivat’ Byettu

Ak mate pocit, Ze by ste mali prestat’ pouzivat tento liek, najprv sa porad’te so svojim lekdrom. Ak
prerusite uzivanie tohto lieku, méze to ovplyvnit’ vasu hladinu cukru v krvi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo diabetologickej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie (anafylaxia) boli zaznamenané zriedka (mézu postihnit’ menej ako 1
z 1 000 l'udi).

Okamzite navstivte lekara, ak spozorujete také priznaky ako
. opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém)

. vyrazka, svrbenie a rychly opuch tkaniv krku, tvéare, ust alebo hrdla
. tazkosti s prehltanim
. zihlavka a tazkosti s dychanim

Pripady zapalu pankreasu (pankreatitidy) sa zaznamenali (frekvencia neznama) u pacientov
uzivajucich tento liek. Pankreatitida moze byt zavazny, potencialne Zivot ohrozujuci stav.

. Ak ste prekonali pankreatitidu, ZI€nikové kamene, alkoholizmus, alebo ste mali vysokl hladinu
triglyceridov (tukovych latok), oznamte to svojmu lekarovi. Tieto ochorenia mozu zvysit
pravdepodobnost’, Ze dostanete pankreatitidu alebo Ze sa toto ochorenie znovu objavi, a to
nezavisle od toho, ¢i uzivate tento liek alebo nie.

. PRESTANTE uzivat tento liek a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak mate silné alebo
pretrvavajuce bolesti v oblasti zalidka sprevadzané vracanim alebo bez neho, pretoze moze ist

o zapal podzaludkovej zZl'azy (pankreatitidu).

Velmi ¢asté vedlajsie ucinky (mo6zu postihnuat’ viac ako 1 z 10 ludi):

. nevolnost’ (nevol'nost’ je najcastej$ia po prvom pouziti tohto lieku, ale asom u vicSiny
pacientov ustupuje)

. vracanie

. hnacka

. hypoglykémia (nizka hladina cukru).

Ked’ sa tento liek pouziva s liekom obsahujiicim sulfonylmocovinu alebo s inzulinom, moézu sa
vel'mi Casto vyskytniit’ epizody nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia, obvykle mierna az stredne
zavaznd). PoCas pouZzivania tohto liecku moZzno bude potrebné znizit’ davku vasho lieku obsahujuceho
sulfonylmocovinu alebo davku inzulinu. Medzi priznaky a prejavy nizkej hladiny cukru v krvi mézu
patrit’ bolest” hlavy, ospanlivost’, telesna slabost’, zavrat, zmétenost’, podrazdenost’, hlad, rychly
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srdcovy tep, potenie a nervozita. Vas lekar vas bude informovat’ o tom, ako sa lieCi nizka hladina
cukru v krvi.

asté vedl'ajsie u€inky (m6zu postihniit’ menej ako 1 z 10 l'udi):
zévrat
bolest” hlavy
nervozita
zapcha
bolest’ v oblasti zaludka
nadivanie
svrbenie (s vyrazkou alebo bez vyrazky)
porucha trdvenia
plynatost’
zvySené potenie
strata energie a sily
palenie zahy
strata chuti do jedla
Tento lieck mo6ze znizit’ vasu chut’ do jedla, mnoZstvo potravy, ktort zjete a vaSu telesnit hmotnost’.

® &6 0 0 06 0 0 O 0 o O O o N

Ak sa vasa telesnd hmotnost’ znizi prili§ prudko (viac nez 1,5 kg za tyzden), oznamte to svojmu
lekarovi, pretoze to mdze spdsobit’ problémy, ako st ZICové kamene.

Menej ¢asté vedlajsie iCinky (mozu postihniit’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
. znizena funkcia oblic¢iek

. dehydratacia (znizené mnozstvo tekutin v tele), vSeobecne spojena s nevolnost'ou, vracanim
a/alebo hnackou

nezvycajna chut’ v ustach

grganie

reakcie v mieste podania injekcie (s¢ervenanie)

ospanlivost’

vypadavanie vlasov

zniZenie telesnej hmotnosti

spomalené vyprazdilovanie zaludka

zapéaleny zlénik

zl¢oveé kamene

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 I'udi):
. intestinalna obstrukcia (upchatie ¢riev)

Nezname (frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych udajov)
Okrem toho boli zaznamenané niektoré d’alSie vedl’ajSie Gcinky

. krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa vyskytuju Castejsie ako zvycajne z dovodu nizkeho poctu
krvnych dosticiek.
. zmeny INR (miera zrdZzavosti krvi) boli hlasené pri siCasnom uzivani s warfarinom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
diabetologicku sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5.  Ako uchovavat’ Byettu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ked’ zacnete pouZzivat’ vase pero, uchovavajte ho pri teplote
do 25 °C pocas 30 dni. Po 30 diioch pouzivané pero znehodnotte, aj ked’ v pere zostane
nespotrebovany liek.

Nasad’te na pero kryt, aby bolo chranené pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke. Zlikvidujte do
odpadu kazdé pero Byetta, ktoré bolo zamrazené.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete Castice v roztoku, alebo ak je roztok zakaleny ¢i sfarbeny.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou. Ak zostane ihla nasadena na pere, lick moze z pera vytekat,
alebo sa v naplni mézu vytvorit’ vzduchové bubliny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Byetta obsahuje

- Liecivo je exenatid.

- K dispozicii st dva typy naplnenych pier. Jednym je mozné podavat’ jednotkové davky
5 mikrogramov (ug) a druhym 10 mikrogramov (ug).

- Kazda davka injekEné¢ho roztoku (injekcie) Byetty 5 mikrogramov obsahuje 5 mikrogramov
(ng) exenatidu v 20 mikrolitroch.

- Kazda davka injekéného roztoku (injekcie) Byetty 10 mikrogramov obsahuje 10 mikrogramov
(ng) exenatidu v 40 mikrolitroch.

- Kazdy mililiter (ml) injekéného roztoku obsahuje 0,25 miligramov (mg) exenatidu.

- Dalsie zlozky st metakrezol (44 mikrogramov/davka v injekénom roztoku Byetty
5 mikrogramov (ug) a 88 mikrogramov/davka v injek¢énom roztoku Byetty 10 mikrogramov
(ng); manitol; kyselina octova, 'adova; octan sodny, trihydrat a voda, na injekcie (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Byetta a obsah balenia

Byetta je ¢ira a bezfarebna tekutina (injek¢ny roztok), ktorou je naplneny skleneny zasobnik v
aplika¢nom pere. Ked’ sa pero vyprazdni, nie je mozné ho opétovne pouzit. Kazdé pero obsahuje 60
davok, ¢o umoziuje podanie pocas 30 dni pri dvoch injekciach denne.

Byetta je dostupna v dvoch velkostiach balenia — 1 a 3 naplnené pera. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
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Svédsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 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
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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

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

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



Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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NAVOD NA POUZIVANIE PERA
Byetta S mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
(exenatid)

N Eb‘ll

OBSAH NAVODU NA POUZIiVANIE

Cast’ 1. — CO POTREBUJETE VEDIET O VASOM PERE BYETTA

Cast’ 2. —- ZACINAME: AK PERO POUZIVATE PRVYKRAT ALEBO AK NASTAVUJETE
NOVE PERO

Cast’ 3. - BEZNE POUZIVANIE: PRE OSOBY, KTORE SI UZ PERO NASTAVILI

Cast’ 4. —- CASTO KLADENE OTAZKY: OTAZKY TYKAJUCE SA PERA

Cast’ 1. CO POTREBUJETE VEDIET O VASOM PERE BYETTA
Predtym, ako za¢nete, precitajte si celu tiito ¢ast’. Potom prejdite na ¢ast’ 2 — za¢iname.

PRED pouzitim vasho pera Byetta si pozorne precitajte tieto pokyny. Precitajte si tiez Pisomnut
informéciu pre pouZzivatel'a Byetty, ktora je doddvana v Skatuli s perom Byetta.

Pero musite pouzivat’ spravnym sposobom, aby ste z Byetty mali ¢o najvacsi osoh. Netplné
dodrziavanie tychto pokynov méze viest’ k podaniu nespravnej davky, k pokazeniu pera alebo k
infekecii.

Tieto pokyny nenahradzaji konzulticiu s vasim oSetrujicim lekdrom o vaSom zdravotnom stave
alebo o vasej liecbe. Ak mate problémy s pouZivanim pera Byetta, obrat’te sa na svojho
oSetrujuceho lekara.

DOLEZITE INFORMACIE O VASOM PERE BYETTA

. Byetta sa podava injekéne dvakrat denne, pero obsahuje dostatocné mnozstvo lieku na 30 dni.
Davky si nemusite merat’, pero odmeria pre vas kazdu davku.
NEPRENASAJTE TENTO LIEK V PERE BYETTA DO INJEKCNEJ STRIEKACKY.

[ )

. Pero nepouzivajte, ak akdkol'vek Cast’ vaSho pera vyzera pokazena alebo poskodena.

. Nepoziiavajte svoje pero ani ihly nikomu, vyhnete sa tym prenosu infekcie.

. Neodportca sa, aby toto pero pouzivali slepci alebo osoby s poruchami zraku. Budu potrebovat
pomoc osoby, ktora je zaSkolena na pouZzivanie pera.

. Lekari alebo ini zdravotnicky personal maju dodrziavat’ miestne alebo institucionalne pravidla
tykajlice sa zaobchadzania s ihlami.

. Dodrziavajte pokyny pre hygienicku techniku podavania injekcii, ktori vim odporudil vas
lekar.

. Podl’a Casti 2 postupujte len pri nastaveni nového pera pred prvym pouzitim.

. Cast’ 3 tohto ndvodu sa ma pouzivat’ pri kazdom podani injekcie.

O INJEKCNYCH IHLACH

S vasim perom Byetta je vhodné pouzivat ihly od spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company.

Mam pouZivat’ pre kazdé podanie injekcie novu ihlu?

. Ano. Thly nepouzivajte opakovane.

. Po kazdom podani injekcie ihned’ odstraiite ihlu. Tym zabranite vytekaniu Byetty, obmedzite
tvorbu vzduchovych bublin, zabranite upchatiu ihly a zniZite riziko infekcie.
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. Nikdy nestlacajte injekené tlacidlo na pere, pokial’ nie je nasadena ihla.

Akym sposobom mam zlikvidovat’ ihly?

. Pouzité ihly odhadzujte do nadoby odolnej voci prepichnutiu alebo tak, ako vam odporucil vas
osetrujuci lekar.
. Neodhadzujte pero s nasadenou ihlou.

UCHOVAVANIE VASHO PERA BYETTA

Ako mam uchovavat’ svoje pero Byetta?

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke. Ak vdm niektoré pero Byetta zamrzne, znehodnot'te ho.

Pocas pouzivania sa ma vase pero Byetta uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Na ochranu pred svetlom nasad’te na pero kryt.

Neuchovavajte pero Byetta s nasadenou ihlou. Ak ihla zostane nasadena, lick méze vytekat z
pera Byetta alebo sa v zdsobniku mézu vytvarat’ vzduchové bubliny.

Svoje pero aj ihly uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Ako dlho méZem pouZivat’ pero Byetta?

. Pero Byetta pouZzivajte len 30 dni po nastaveni nového pera na prvé pouzitie.
Po 30 diioch pouzZivané pero Byetta znehodnot’te, aj ked’ v pere zostane nespotrebovany
liek.

. Poznacte si datum prvého pouzitia svojho pera a daitum o 30 dni neskor v kolonkach nizZsie:

Déatum prvého pouzitia
Datum likvidacie pera

. Nepouzivajte Byettu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Ako mam distit’ svoje pero Byetta?

. V pripade potreby ocistite vonkajSiu Cast’ pera Cistou, vlhkou handri¢kou.

. Pocas normalneho pouzivania sa na vonkajSej Spicke zasobnika mozu objavit biele Castice.
Modzete ich ocistit’ utierkou alebo tamponom namocenymi v lichu.

Pozrite si, prosim, priloZeni Pisomni informaciu pre pouzivatel’a Byetty. DalSie informacie vim
poskytne vas oSetrujuci lekar.

Cast’ 2. ZACINAME

Precitajte si pokyny v tejto casti a postupujte podl’a nich len v pripade, Ze ste si precitali ¢ast’ 1 -
¢o potrebujete vediet’ 0 vaSom pere Byetta.

Nastavte si svoje nové pero tesne pred jeho prvym pouZzitim. Postupujte podl'a Nastavenie nového
pera len jedenkrat. Pri beznom pouzivani neopakujte Nastavenie nového pera. Ak ho budete

opakovat’, miniete Byettu este pred uplynutim 30 dni jej pouzivania.

SUCASTI PERA BYETTA

e -
| 3 i

Modry kryt pera Zasobnik Tekutina Stitok Davkovacie Davkovaci  Injekcné

Byetta okienko gombik tlacidlo
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SUCASTI IHLY SYMBOLY V DAVKOVACOM OKIENKU
(Ihly nie st dodavané s perom)
(=] pripravené na vytiahnutie davkovacieho
gombika

i #]  pripravené na otacanie do davkovacej
| ! . ‘ polohy

@ pripravené na podanie injekcie

5 mikrogramov (ug)
Vonkajsi  Vnltorny Ihla Papierovy (4]  davkovaci gombik zasunuty a pripraveny
kryt ihly kryt ihly Stitok na resetovanie

NASTAVENIE NOVEHO PERA - VYKONAJTE HO LEN JEDENKRAT

KROK A Skontrolujte pero

Pred pouzitim si umyte ruky.
Skontrolujte oznacenie na Stitku pera, aby ste sa ubezpecili, Ze je to vase 5 ug pero.
Odstrafite z pera modry kryt.

P
.n._-_?“-w.qr

7

Skontrolujte Byettu v zdsobniku. Tekutina ma byt ¢ira, bezfarebna a bez Castic. Ak nie je,
nepouzivajte ju.
Poznamka: Mala vzduchova bublinka v zdsobniku je normalny jav.

KROK B Nasad’te ihlu

Odstrante papierovy $titok z vonkajSieho krytu ihly.
Nasuiite vonkajsi kryt ihly, ktory obsahuje ihlu, v priamej polohe na pero, potom otacajte
ihlou az kym nie je bezpecne upevnena.

L]

- ==

A

—
“l_:- J

Stiahnite z ihly vonkajsi kryt. Nezahadzujte ho. Vonka;jsi kryt ihly sa pouzije pri odstrafiovani
ihly z pera po podani injekcie.
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. Stiahnite z ihly vnutorny kryt a zahod'te ho. M6Ze sa objavit’ mala kvapka tekutiny. Je to
normalny jav.

KROK C Nastavenie davky

. Skontrolujte, ¢i je v davkovacom okienku znak @ . Ak nie je, otacajte davkovacim gombikom

v smere hodinovych ruciCiek pokial’ sa da a kym sa neobjavi v davkovacom okienku znak @ .

e

. Povytiahnite davkovaci gombik pokial’ sa da a kym sa v davkovacom okienku neobjavi znak

. Otacajte davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek pokial’ sa da na poziciu @
Uistite sa, ze pod¢iarknuta 5 je v strede davkovacieho okienka.

Poznamka: Ak nemdzete otocit’ davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek na poziciu @,
pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 9 v Casti 4 tohto navodu na pouzivanie.

KROK D Priprava pera

. Nasmerujte ihlu pera dohora a smerom od vés.
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STLACTE A DRZTE

. Na uplné stlacenie injekéného tlacidla, pokial’ sa d4, pouZite palec, potom drzte injek¢né
tlacidlo stlacené a pomaly po¢itajte do 5.

. AKk sa na hrote ihly neobjavi prud alebo niekol’ko kvapiek tekutiny, zopakujte kroky
CaD.

. Ak sa v strede davkovacieho okienka objavi znak E] A ZAROVEN ste na konci ihly videli
prud alebo niekol’ko kvapiek tekutiny, priprava pera je ukoncena.

Poznamka: Ak neuvidite na hrote ihly tekutinu ani po 4 pokusoch, pozrite Casto kladené otazky,
¢islo 3 v Casti 4 tohto navodu na pouzivanie.

KROK E Ukoncdite nastavenie nového pera

&

. Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruédiciek pokial’ sa da a kym sa v
davkovacom okienku neobjavi znak @ .

. Teraz je Nastavenie nového pera dokoncené. Neopakujte ¢ast’ 2 pri beznom pouzivani, ak to
budete robit’, miniete Byettu pred uplynutim 30 dni jej pouzivania.

. Teraz ste pripraveny na vasu prvi davku Byetty.

. Prejdite na ¢ast’ 3, krok 3, kde su pokyny ako si injekéne podat’ vasu prvi bezni davku.

Poznamka: Ak nemdzete otoCit’ davkovaci gombik, pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 9 v Casti 4
tohto ndvodu na pouzivanie.

Cast’ 3. BEZNE POUZIVANIE

Teraz, ked’ ste dokoncili Nastavenie nového pera, postupujte podl'a Casti 3 pri vSetkych vasich
injek¢énych podaniach.

KROK 1 Skontrolujte pero

. Pred pouzitim si umyte ruky.
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Skontrolujte oznacenie na Stitku pera, aby ste sa ubezpecili, Ze je to vase 5 ug pero.
Stiahnite z pera modry kryt.

Skontrolujte Byettu v zasobniku.
. Tekutina ma byt Cira, bezfarebnd a bez Castic. Ak nie je, nepouzivajte ju.

Poznamka: Mala vzduchova bublinka vam neuskodi, ani neovplyvni vasu davku.

KROK 2 Nasad’te ihlu

. Odstrante papierovy §titok z vonkajSieho krytu ihly.
. Nasuiite vonkajsi kryt ihly, ktory obsahuje ihlu, v priamej polohe na pero, potom otacajte
ihlou az kym nie je bezpecne upevnena.

- -
- =
\ iy .

. Stiahnite z ihly vonkajs$i kryt. Nezahod’te ho. Vonkaj$i kryt ihly sa pouZije pri odstrafiovani ihly
z pera po podani injekcie.

h- :
o=

. Stiahnite z ihly vnutorny kryt a zahod’te ho. MdZe sa objavit’ malé kvapka tekutiny. Je to
normalny jav.

Poznamka: Ak nie je ihla bezpe¢ne upevnend, nemusite dostat’ iplnu davku.

KROK 3 Nastavenie davky

Skontrolujte, ¢i je v davkovacom okienku znak @ . Ak nie je, otacajte davkovacim gombikom

v smere hodinovych ruciciek pokial’ sa da a kym sa neobjavi v ddvkovacom okienku znak @ .
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. Povytiahnite davkovaci gombik pokial’ sa da a kym sa v davkovacom okienku neobjavi znak

(#).

. Otacajte davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek pokial’ sa da na poziciu @
Uistite sa, ze podc¢iarknuta 5 je v strede davkovacieho okienka.

Poznamka: Ak nemdzete otocit’ davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek na poziciu @,
pozrite Casto kladené otazky, Cislo 9 v Casti 4 tohto navodu na pouzivanie.

KROK 4 Injekéné podanie davky

. Uchopte pero pevne do ruky.
. Vyhnite sa vel'mi pevnému stisnutiu koZe pred podanim injekcie. Vpichnite ihlu do koze
hygienickou injek¢nou technikou, ktorti vam odporucil vas lekar.

STLACTE A DRZTE

. Na uplné stlacenie injekéného tlacidla, pokial’ sa d4, pouZite palec, potom drzte injekéné
tlacidlo stlatené a pomaly pocitajte do 5, aby ste si podali celt davku.

. Posobte rovnakym tlakom na injek¢né tlacidlo, ked’ vytahujete ihlu z koze, toto zachova liek

v naplni &iry. Pozrite si Casto kladené otazky 4.

. Podanie injekcie je ukoncené, ked’ sa v strede davkovacieho okienka objavi znak E]
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. Teraz je pero pripravené na resetovanie.
Poznamka: Ak spozorujete niekol’ko kvapiek Byetty, ktoré vytekaju z ihly po podani injekcie,
injekené tlacidlo nebolo uplne stlacené. Pozrite Casto kladené otazky, Cislo 5 v Casti 4 tohto navodu

na pouzivanie.

KROK 5 Resetovanie pera

&,

. Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruédiciek pokial’ sa d4 a kym sa

v davkovacom okienku neobjavi znak E] .
Poznamka: Toto je potrebné spravit’ po kazdej injekcii.

Poznamka: Ak nemozZete otocit’ ddvkovaci gombik alebo ak z pera unika tekutina, nebola podana cela
davka. Pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 5 a 9 v Casti 4 tohto navodu na pouZivanie.

KROK 6 Odstraite a znehodnot’te ihlu

-
e
~

. Opatrne nasad’te vonkaj$i kryt ihly naspét’ na ihlu.
. Ihlu odstrarite po kaZzdom podani. Toto zabrani vytekaniu tekutiny.

. Odskrutkujte ihlu.

. Pred uchovavanim nasad’te na pero modry kryt.
M
|
. Ihly odhod’te do nadobky odolnej voci prepichnutiu alebo tak, ako vdm odporucil vas lekar.

KROK 7 Uchovajte pero pre d’alSiu davku
. Vase pero Byetta uchovavajte vhodnym spdsobom. (Viac informéacii najdete pod ndzvom

Uchovavanie vasho pera Byetta v Casti | tohto navodu na pouzivanie.)
. Ak je ¢as na VaSu d’al$iu beznu davku, prejdite na ¢ast’ 3, krok 1 a zopakujte kroky 1 - 7.
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Cast’ 4 CASTO KLADENE OTAZKY

1. Musim vykonat’ Nastavenie nového pera pred podanim kaZdej davky?

. Nie. Nastavenie nového pera sa vykondva iba jedenkrat, tesne predtym, ako sa pouzije kazdé
noveé pero po prvykrat.

. Ciel'om nastavenia je uistenie, Ze vaSe pero Byetta je pripravené na pouZivanie pocas
nasledujucich 30 dni.

. Ak zopakujete Nastavenie nového pera pred kazdou beZnou diavkou, nezostane vam

dostatok Byetty na 30 dni. Malé¢ mnozstvo Byetty spotrebované pocas Nastavenia nového pera
neovplyvni davkovanie Byetty pocas 30 dni.

2. Preco su v zasobniku vzduchové bublinky?

. Mala vzduchova bublinka je normalny jav. NeuSkodi vam, ani neovplyvni vasu davku.

. Ak sa pero uchovéva s nasadenou ihlou, v zasobniku sa mézu tvorit’ vzduchové bubliny.
Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

3. Co mam robit’, ak po $tyroch pokusoch po¢as Nastavenia nového pera nevyjde z hrotu ihly

Byetta?

. Odstrante ihlu tak, Ze opatrne nasadite vonkajsi kryt ihly naspét’ na ihlu. Odskrutkujte ju
a znehodnot'te vhodnym spdsobom.

. Nasad’te novu ihlu a zopakujte Nastavenie nového pera, kroky B — E, v Casti 2 tohto navodu
na pouzivanie. Ak uvidite niekol’ko kvapiek alebo prud tekutiny vytekajuci z hrotu ihly,
nastavenie je skoncené.

4. Preco vidim ¢iastoc¢ky v naplni po podani injekcie?
Po injekcii sa m6zu v naplni objavit’ ¢iastocky alebo odfarbenie. Toto mdze nastat’, ak kozu vel'mi
pevne stisnete, alebo ak ste uvolnili tlak na injekéné tlacidlo skor, ako ste vytiahli ihlu z koZze.

5. Preco vidim Byettu vytekat’ z ihly po podani injekcie?
Je to normalny jav, ak jedna kvapka zostane na hrote ihly po skon¢eni podania injekcie. Ak
spozorujete viac ako jednu kvapku:

. Asi ste nedostali uplnu davku. Nepodavajte si dalSiu davku. Porad’te sa so svojim lekarom,
ako postupovat’ pri netplnej davke.
. Aby ste tomu zabranili, pri vasej d’alSej davke uplne zatlacte a drZte stlacené injekcné tlacidlo

a pomaly pocitajte do 5 (pozrite ¢ast’ 3, krok 4: Injekéné podanie davky).
6. Co znamenaj $ipky?

Sipky znamenaju, Ze ste pripraveny na d’alsi krok. Tieto $ipky E'] [ﬂ ukazuji smer vytiahnutia

alebo otocenia davkovacieho gombika v d’alSom kroku. Tento symbol E] znamena, ze davkovaci
gombik je stlaeny a pero je pripravené na resetovanie.

7. AKko spoznim, Ze podanie injekcie je skoncené?
Podanie injekcie je skoncené:

. ked’ ste tplne stlacili injek¢né tlacidlo na doraz pokial’ sa da
a
. ked’ ste pocitali pomaly do 5, pricom stéale drzite stlacené injek¢éné tlacidlo a ihla je stale

vpichnuta do koze.

v strede ddvkovacieho okienka je znak E]

8. Kde si mam podat’ injekciu Byetty?

Byetta sa mé podavat’ injek¢ne do vaSho brucha, stehna alebo ramena pouzitim injek¢nej techniky,
ktori vam odporucil vas oSetrujuci lekar.

Predné cast  Zadna Cast’
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9. Co robit’, ked’ neméZem vytiahnut’, oto¢it’ ani stladit’ davkovaci gombik?
Skontrolujte symbol v ddvkovacom okienku. Postupujte podl'a krokov pre zodpovedajuci symbol.

Ak je v davkovacom okienku E] :

. Vytiahnite davkovaci gombik, kym sa neobjavi @

Ak je v divkovacom okienku @ a davkovaci gombik sa neda otocit:

. V zéasobniku vasho pera Byetta moZze byt nedostatok tekutiny na podanie Uiplnej davky. Malé
mnozstvo Byetty zostava vzdy v zasobniku. Ak obsahuje zasobnik malé mnoZzstvo alebo vyzera
byt prazdny, vezmite si nové pero Byetta.

Ak je v divkovacom okienku [ﬂ a ¢ast’ znaku @ a davkovaci gombik sa neda stlacit’:
. Davkovaci gombik nebol oto¢eny tplne. Pokracujte v otd¢ani ddvkovacieho gombika v smere

hodinovych ruciciek, pokial’ v strede davkovacieho okienka nebude @ .

Ak je v davkovacom okienku ¢ast’ znaku @ a ¢ast’ znaku E] a davkovaci gombik sa neda
stlacit’:

. Thla méze byt upchatd, ohnuta alebo nasadena nespravne.
. Nasad’te novu ihlu. Uistite sa, Ze ihla je rovnd a pevne nasadena.
. Uplne stlacte injekEné tlacidlo na doraz. Byetta sa mé objavit’ na hrote ihly.

Ak je v davkovacom okienku E] a davkovaci gombik sa neotiaca:

. Injekeéné tlacidlo nebolo Uplne stlacené a nebola podand Giplnéd davka. Porad’te sa so svojim
lekdrom, ako postupovat’ pri neuplnej davke.
. Postupujte podla tychto krokov na resetovanie vasho pera pre d’alSie injekéné podanie:

- Uplne stlacte injekeéné tlacidlo na doraz, pokial’ sa da. Drzte injek¢éné tlacidlo stlacené a
pomaly pocitajte do 5. Potom otocte davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek, az kym

sa v davkovacom okienku neobjavi E'] .
- Ak nemdzete otocit’ davkovaci gombik, ihla mdze byt upchata. Vymeiite ihlu a zopakujte
vyssie uvedeny krok.

. Pri podani d’alSej davky sa uistite, Ze ste pred vytiahnutim ihly z koZe uplne stlacili a drZzali
stlacené injekcné tlacidlo a pomaly poéitali do 5.

Prosim, precitajte si priloZzeni Pisomnu informaciu pre pouZivatel’a. DalSie informacie vam
poskytne vas oSetrujuci lekar.
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NAVOD NA POUZIVANIE PERA
Byetta 10 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
(exenatid)

OBSAH NAVODU NA POUZIiVANIE

Cast’ 1. — CO POTREBUJETE VEDIET O VASOM PERE BYETTA

Cast’ 2. - ZACINAME: AK PERO POUZIVATE PRVYKRAT ALEBO AK NASTAVUJETE
NOVE PERO

Cast’ 3. - BEZNE POUZIVANIE: PRE OSOBY, KTORE SI UZ PERO NASTAVILI

Cast’ 4. — CASTO KLADENE OTAZKY: OTAZKY TYKAJUCE SA PERA

Cast’ 1. CO POTREBUJETE VEDIET O VASOM PERE BYETTA

Predtym, ako zacnete, precitajte si celu tiito ¢ast’. Potom prejdite na ¢ast’ 2 — za¢iname.

PRED pouzitim vasho pera Byetta si pozorne precitajte tieto pokyny. Precitajte si tiez Pisomnua
informéciu pre pouzivatel'a Byetty, ktora je doddvana v Skatuli s perom Byetta.

Pero musite pouzivat’ spravnym sposobom, aby ste z Byetty mali ¢o najvacsi osoh. Netplné
dodrziavanie tychto pokynov méze viest’ k podaniu nespravnej davky, k pokazeniu pera alebo k
infekecii.

Tieto pokyny nenahradzaji konzulticiu s vasim oSetrujicim lekdrom o vaSom zdravotnom stave
alebo o vaSej liecbe. Ak mate problémy s pouZivanim Byetta, obrat’te sa na svojho oSetrujtceho
lekara.

DOLEZITE INFORMACIE O VASOM PERE BYETTA

. Byetta sa podava injek¢ne dvakrat denne, pero obsahuje dostatocné mnozstvo lieku na 30 dni.
Davky si nemusite merat’, pero odmeria pre vas kazdu davku.
NEPRENASAJTE TENTO LIEK V PERE BYETTA DO INJEKCNEJ STRIEKACKY.

[ ]

. Pero nepouzivajte, ak akakol'vek Cast’ vasho pera vyzerd pokazend alebo poskodena.

. Nepoziiavajte svoje pero ani ihly nikomu, vyhnete sa tym prenosu infekcie.

. Neodportca sa, aby toto pero pouzivali slepci alebo osoby s poruchami zraku. Budu potrebovat
pomoc osoby, ktora je zaskolena na pouzivanie pera.

. Lekari alebo ini zdravotnicky personal maju dodrziavat’ miestne alebo inStitucionalne pravidla
tykajlice sa zaobchadzania s ihlami.

. Dodrziavajte pokyny pre hygienicku techniku podania injekcii, ktori vam odporuéil vas
lekar.

. Podl’a Casti 2 postupujte len pri nastaveni nového pera pred prvym pouzitim.

. Cast’ 3 tohto navodu sa ma pouzivat' pri kazdom podani injekcie.

O INJEKCNYCH IHLACH

S vasim perom Byetta je vhodné pouzivat’ ihly od spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company.

Mam pouZivat’ pre kazdé podanie injekcie novi ihlu?

. Ano. Thly nepouzivajte opakovane.

. Po kazdom podani injekcie ihned’ odstraiite ihlu. Tym zabranite vytekaniu Byetty, obmedzite
tvorbu vzduchovych bublin, zabranite upchatiu ihly a zniZite riziko infekcie.
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. Nikdy nestlacajte injekené tlacidlo na pere, pokial’ nie je nasadena ihla.

Akym sposobom mam zlikvidovat’ ihly?

. Pouzité ihly odhadzujte do nadoby odolnej voci prepichnutiu alebo tak, ako vam odporucil vas
oSetrujuci lekar.
. Neodhadzujte pero s nasadenou ihlou.

UCHOVAVANIE VASHO PERA BYETTA

Ako mam uchovavat’ svoje pero Byetta?

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke. Ak vdm niektoré pero Byetta zamrzne, znehodnot'te ho.

Pocas pouzivania sa ma vase pero Byetta uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Na ochranu pred svetlom nasad’te na pero kryt.

Neuchovavajte pero Byetta s nasadenou ihlou. Ak ihla zostane nasadena, lick méze vytekat z
pera Byetta alebo sa v zdsobniku mézu vytvarat’ vzduchové bubliny.

Svoje pero aj ihly uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Ako dlho méZem pouZivat’ pero Byetta?

. Pero Byetta pouZzivajte len 30 dni po nastaveni nového pera na prvé pouzitie.
Po 30 diioch pouzZivané pero Byetta znehodnot’te, aj ked’ v pere zostane nespotrebovany
liek.

. Poznacte si datum prvého pouzitia svojho pera a daitum o 30 dni neskor v kolonkach nizsie:

Déatum prvého pouzitia
Datum likvidacie pera

. Nepouzivajte Byettu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Ako mam distit’ svoje pero Byetta?

. V pripade potreby ocistite vonkajSiu Cast’ pera Cistou, vlhkou handri¢kou.

. Pocas normalneho pouzivania sa na vonkajSej Spicke zasobnika mozu objavit biele Castice.
Modzete ich ocistit’ utierkou alebo tampoénom namocenymi v lichu.

Pozrite si, prosim, priloZenu Pisomnu informéaciu pre pouZivatel’a Byetty. DalSie informacie vim
poskytne vas oSetrujuci lekar.

Cast’ 2. ZACINAME

Precitajte si pokyny v tejto casti a postupujte podl’a nich len v pripade, Ze ste si precitali ¢ast’ 1 -
¢o potrebujete vediet’ 0 vaSom pere Byetta.

Nastavte si svoje nové pero tesne pred jeho prvym pouZzitim. Postupujte podl'a Nastavenie nového
pera len jedenkrat. Pri beznom pouzivani neopakujte Nastavenie nového pera. Ak ho budete
opakovat, miniete Byettu eSte pred uplynutim 30 dni jej pouZivania.

SUCASTI PERA BYETTA
ke
l | ) | | |
Modry kryt pera Zasobnik Tekutina Stitok Davkovacie Davkovaci  Injekcné
Byetta okienko gombik tlacidlo
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SUCASTI THLY SYMBOLY V DAVKOVACOM OKIENKU
(Ihly nie st dodavané s perom)
(=] pripravené na vytiahnutie davkovacieho
gombika

- 4]  pripravené na otacanie do davkovacej
| ! . ‘ polohy

@ pripravené na podanie injekcie

10 mikrogramov (ug)
Vonkajsi  Vnltorny Ihla Papierovy (4]  davkovaci gombik zasunuty a pripraveny
kryt ihly kryt ihly Stitok na resetovanie

NASTAVENIE NOVEHO PERA - VYKONAJTE HO LEN JEDENKRAT

KROK A Skontrolujte pero

V- -

Pred pouzitim si umyte ruky.
Skontrolujte oznacenie na Stitku pera, aby ste sa ubezpecili, Ze je to vase 10 pg pero.
Odstrafite z pera modry kryt.

S
SN
_‘“‘ _'
! N

Skontrolujte Byettu v zasobniku. Tekutina ma byt ¢ira, bezfarebna a bez Castic. Ak nie je,
nepouzivajte ju.
Poznamka: Mala vzduchovéa bublinka v zdsobniku je normalny jav.

KROK B Nasad’te ihlu

ha — _—
A

b

Odstrante papierovy $titok z vonkajSieho krytu ihly.
Nasuiite vonkajsi kryt ihly, ktory obsahuje ihlu, v priamej polohe na pero, potom otacajte
ihlou az kym nie je bezpecne upevnena.

L]

o e

‘-—.______ ]

Stiahnite z ihly vonkajsi kryt. Nezahadzujte ho. Vonkajsi kryt ihly sa pouzije pri odstrafiovani
ihly z pera po podani injekcie.
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d

. Stiahnite z ihly vnutorny kryt a zahod’te ho. MdZe sa objavit’ malé kvapka tekutiny. Je to
normalny jav.

KROK C Nastavenie davky

-

. Skontrolujte, ¢i je v davkovacom okienku znak @ . Ak nie je, otacajte davkovacim gombikom

v smere hodinovych ruciCiek pokial’ sa da a kym sa neobjavi v davkovacom okienku znak @ .

=

. Povytiahnite davkovaci gombik pokial’ sa da a kym sa v davkovacom okienku neobjavi znak

(4).
&

angt

. Otacajte davkovaci gombik v smere hodinovych ruédiciek pokial’ sa d4 na poziciu @
Uistite sa, ze podc¢iarknuta 10 je v strede ddvkovacieho okienka.

Poznamka: Ak nemdzete otoCit’ davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek na poziciu @,
pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 9 v Casti 4 tohto navodu na pouZzivanie.

KROK D Priprava pera

ﬁ!{?

. Nasmerujte ihlu pera dohora a smerom od vés.
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STLACTE A DRZTE

. Na uplné stlacenie injekéného tlacidla, pokial’ sa d4, pouZite palec, potom drzte injekné
tlacidlo stlacené a pomaly pocitajte do 5.

. Ak sa na hrote ihly neobjavi priad alebo niekol’ko kvapiek tekutiny, zopakujte kroky C
aD.

. Ak sa v strede davkovacieho okienka objavi znak E] A ZAROVEN ste na konci ihly videli
prud alebo niekol’ko kvapiek tekutiny, priprava pera je ukoncena.

Poznamka: Ak neuvidite na hrote ihly tekutinu ani po 4 pokusoch, pozrite Casto kladené otazky,
¢islo 3 v casti 4 tohto navodu na pouzivanie.

KROK E Ukoncdite nastavenie nového pera

ﬂf,_

|

(R

. Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych rudifiek pokial’ sa d4 a kym sa

v davkovacom okienku neobjavi znak @ .

. Teraz je Nastavenie nového pera dokoncené. Neopakujte ¢ast’ 2 pri beznom pouzivani, ak to
budete robit’, miniete Byettu pred uplynutim 30 dni jej pouzivania.

. Teraz ste pripraveny na Vasu prva davku Byetty.

. Prejdite na ¢ast’ 3, krok 3, kde su pokyny ako si injekéne podat’ vasu prvi bezni davku.

Poznamka: Ak nemdzete otoCit’ davkovaci gombik, pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 9 v Casti 4
tohto ndvodu na pouzivanie.

Cast’ 3. BEZNE POUZIVANIE

Teraz, ked’ ste dokoncili Nastavenie nového pera, postupujte podl'a Casti 3 pri vSetkych vasich
injek¢énych podaniach.

KROK 1 Skontrolujte pero

7
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. Pred pouzitim si umyte ruky.
. Skontrolujte oznacenie na Stitku pera, aby ste sa ubezpecili, ze je to vase 10 pg pero.
. Stiahnite z pera modry kryt.

)
'. H:&\ -
LAY

. Skontrolujte Byettu v zasobniku.
. Tekutina ma byt Cira, bezfarebnd a bez Castic. Ak nie je, nepouzivajte ju.

Poznamka: Mala vzduchova bublinka vam neuskodi, ani neovplyvni vasu davku.

KROK 2 Nasad’te ihlu

Odstranite papierovy Stitok z vonkajSieho krytu ihly.
Nasuiite vonkajsi kryt ihly, ktory obsahuje ihlu, v priamej polohe na pero, potom otacajte
ihlou az kym nie je bezpecne upevnena.

- —

Stiahnite z ihly vonkaj$i kryt. Nezahod’te ho. Vonkajsi kryt ihly sa pouZije pri odstraiiovani ihly
z pera po podani injekcie.

Stiahnite z ihly vnutorny kryt a zahod’te ho. MdZe sa objavit’ malé kvapka tekutiny. Je to
normalny jav.

Poznamka: Ak nie je ihla bezpecne upevnend, nemusite dostat’ uplnu davku.

KROK 3 Nastavenie davky
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. Skontrolujte, ¢i je v davkovacom okienku znak @ . Ak nie je, otacajte davkovacim gombikom

v smere hodinovych ruci¢iek pokial’ sa da a kym sa neobjavi v ddvkovacom okienku znak @ .

e e

. Povytiahnite davkovaci gombik pokial’ sa da a kym sa v davkovacom okienku neobjavi znak

. Otacajte davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek pokial’ sa da na poziciu @
Uistite sa, ze podc¢iarknuta 10 je v strede ddvkovacieho okienka.

Poznamka: Ak nemdzete otocit’ davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek na poziciu @,
pozrite Casto kladené otazky, Cislo 9 v Casti 4 tohto navodu na pouzivanie.

KROK 4 Injekéné podanie davky

. Uchopte pero pevne do ruky.
. Vyhnite sa ve'mi pevnému stisnutiu kozZe pred podanim injekcie. Vpichnite ihlu do koze
hygienickou injek¢nou technikou, ktorti vam odporucil vas lekar.

STLACTE A DRZTE

. Na uplné stlaenie injekéného tlac¢idla pokial’ sa da pouZite palec, potom drzte injekéné
tlacidlo stlatené a pomaly pocitajte do 5, aby ste si podali celu davku.

. Posobte rovnakym tlakom na injek¢né tlacidlo, ked’ vytahujete ihlu z koze, toto zachova liek

v naplni &iry. Pozrite si Casto kladené otazky 4.
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. Podanie injekcie je ukoncené, ked’ sa v strede davkovacieho okienka objavi znak E]
. Teraz je pero pripravené na resetovanie.

Poznamka: Ak spozorujete nickol’ko kvapiek Byetty, ktoré vytekaju z ihly po podani injekcie,
injekené tlacidlo nebolo uplne stlacené. Pozrite Casto kladené otazky, Cislo 5 v Casti 4 tohto navodu

na pouzivanie.

KROK 5 Resetovanie pera

-
o
—

. Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruédiciek pokial’ sa d4 a kym sa v

davkovacom okienku neobjavi znak @ .
Poznamka: Toto je potrebné spravit’ po kazdej injekcii.

Poznamka: Ak nemozZete otocit’ ddvkovaci gombik alebo ak z pera unika tekutina, nebola podana cela
davka. Pozrite Casto kladené otazky, ¢islo 5 a 9 v Casti 4 tohto navodu na pouZivanie.

KROK 6 Odstrainte a znehodnot’te ihlu

e W=
”

. Opatrne nasad’te vonkajsi kryt ihly naspét’ na ihlu.
. Ihlu odstrarite po kaZzdom podani. Toto zabrani vytekaniu tekutiny.

e N

2l

. Odskrutkujte ihlu.
. Pred uchovavanim nasad’te na pero modry kryt.

=,
-~

Ihly odhod’te do nadobky odolnej voci prepichnutiu alebo tak, ako vdm odporucil vas lekar.
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KROK 7 Uchovajte pero pre d’alSiu davku

. Vase pero Byetta uchovavajte vhodnym spdsobom. (Viac informéacii najdete pod nazvom
Uchovavanie vasho pera Byetta v Casti 1 tohto ndvodu na pouzivanie.)

. Ak je ¢as na vasu d’al$iu beznt davku, prejdite na €ast’ 3, krok 1 a zopakujte kroky 1 - 7.

Cast’ 4 CASTO KLADENE OTAZKY

1. Musim vykonat’ Nastavenie nového pera pred podanim kaZdej davky?

. Nie. Nastavenie nového pera sa vykonava iba jedenkrat, tesne predtym, ako sa pouzije kazdé
nové pero po prvykrat.

. Ciel'om nastavenia je uistenie, Ze vaSe pero Byetta je pripravené na pouZivanie pocas
nasledujucich 30 dni.

. Ak zopakujete Nastavenie nového pera pred kazdou beZnou diavkou, nezostane vam

dostatok Byetty na 30 dni. Malé¢ mnozstvo Byetty spotrebované poc¢as Nastavenia nového pera
neovplyvni davkovanie Byetty po€as 30 dni.

2. Preco su v zasobniku vzduchové bublinky?

. Mala vzduchova bublinka je normalny jav. NeuSkodi vam, ani neovplyvni vasu davku.

. Ak sa pero uchovéva s nasadenou ihlou, v zasobniku sa mézu tvorit’ vzduchové bubliny.
Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

3. Co mam robit’, ak po Styroch pokusoch po¢as Nastavenia nového pera nevyjde z hrotu ihly

Byetta?

. Odstrante ihlu tak, Ze opatrne nasadite vonkajsi kryt ihly naspét’ na ihlu. Odskrutkujte ju
a znehodnot'te vhodnym spdsobom.

. Nasad’te novu ihlu a zopakujte Nastavenie nového pera, kroky B — E, v Casti 2 tohto navodu
na pouzivanie. Ak uvidite niekol’ko kvapiek alebo priud tekutiny vytekajuci z hrotu ihly,
nastavenie je skoncené.

4. Preco vidim ¢iastoc¢ky v naplni po podani injekcie?
Po injekcii sa m6zu v naplni objavit’ ¢iastocky alebo odfarbenie. Toto mdze nastat’, ak kozu vel'mi
pevne stisnete, alebo ak ste uvolnili tlak na injek¢éné tlacidlo skor, ako ste vytiahli ihlu z koZze.

5. Preco vidim Byettu vytekat’ z ihly po podani injekcie?
Je to normalny jav, ak jedna kvapka zostane na hrote ihly po skon¢eni podania injekcie. Ak
spozorujete viac ako jednu kvapku:

. Asi ste nedostali iplnu davku. Nepodavajte si d’alSiu davku. Porad’te sa so svojim lekarom,
ako postupovat’ pri netplnej davke.
. Aby ste tomu zabranili, pri vasej d’alSej davke uplne zatlacte a drZte stlacené injekcné tlacidlo

a pomaly pocitajte do 5 (pozrite ¢ast’ 3, krok 4: Injekéné podanie davky).
6. Co znamenaju $ipky?
Sipky znamenaju, Ze ste pripraveny na d’alsi krok. Tieto $ipky E'] [ﬂ ukazuji smer vytiahnutia

alebo otocenia davkovacieho gombika v d’alSom kroku. Tento symbol E] znamena, ze davkovaci
gombik je stlaeny a pero je pripravené na resetovanie.

7. AKo spoznam, Ze podanie injekcie je skoncené?
Podanie injekcie je skoncené:

. ked’ ste tplne stlacili injek¢né tlacidlo na doraz pokial’ sa da
a
. ked’ ste pocitali pomaly do 5, pricom stéale drzite stlacené injek¢éné tlacidlo a ihla je stale

vpichnuta do koze.
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. v strede davkovacieho okienka je znak E]

8. Kde si mam podat’ injekciu Byetty?

Byetta sa mé podavat’ injek¢ne do vaSho brucha, stehna alebo ramena pouzitim injek¢nej techniky,
ktort vam odporucil vas oSetrujuci lekar.

Predné cast  Zadna Cast’

9. Co robit’, ked’ nemézZem vytiahnut’, oto¢it’ ani stladit’ davkovaci gombik?
Skontrolujte symbol v davkovacom okienku. Postupujte podl'a krokov pre zodpovedajuci symbol.

Ak je v davkovacom okienku E] :

. Vytiahnite davkovaci gombik, kym sa neobjavi [B

Ak je v davkovacom okienku @ a davkovaci gombik sa neda oto¢it’:

. V zéasobniku vasho pera Byetta moZze byt nedostatok tekutiny na podanie Uplnej davky. Malé
mnozstvo Byetty zostava vzdy v zasobniku. Ak obsahuje zasobnik malé mnoZzstvo alebo vyzera
byt prazdny, vezmite si nové pero Byetta.

Ak je v davkovacom okienku [ﬂ a ¢ast’ znaku @ a davkovaci gombik sa neda stlacit’:
. Davkovaci gombik nebol oto¢eny tplne. Pokracujte v otd¢ani ddvkovacieho gombika v smere

hodinovych ruciciek, pokial’ v strede davkovacieho okienka nebude @

Ak je v davkovacom okienku ¢ast’ znaku @] a ¢ast’ znaku E] a davkovaci gombik sa neda
stlacit’:

. Thla méze byt upchatd, ohnuta alebo nasadend nespravne.
. Nasad’te novu ihlu. Uistite sa, Ze ihla je rovnd a pevne nasadena.
. Uplne stlacte injekEné tlacidlo na doraz. Byetta sa mé objavit’ na hrote ihly.

Ak je v davkovacom okienku E] a davkovaci gombik sa neotica:

. Injekeéné tlacidlo nebolo tplne stlacené a nebola podand iplnéd davka. Porad’te sa so svojim
lekdrom, ako postupovat’ pri neuplnej davke.
. Postupujte podla tychto krokov na resetovanie vasho pera pre d’alSie injekéné podanie:

- Uplne stlacte injekéné tlacidlo na doraz, pokial’ sa da. Drzte injek¢éné tlacidlo stlacené a
pomaly pocitajte do 5. Potom otocte davkovaci gombik v smere hodinovych ruciciek, az kym

sa v davkovacom okienku neobjavi E] .
- Ak nemdzete otocit’ davkovaci gombik, ihla mdze byt upchatd. Vymeiite ihlu a zopakujte
vyssie uvedeny krok.

. Pri podani d’alSej davky sa uistite, ze ste pred vytiahnutim ihly z koZe tplne stlacili a drZzali
stlacené injekcné tlacidlo a pomaly poéitali do 5.
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Prosim, precitajte si priloZeni Pisomnu informaciu pre pouZivatel’a. DalSie informacie vam
poskytne vas oSetrujuci lekar.
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