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Indlaegsseddel: Information til patienten
Byetta® 5 mikrogram, injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen
Byetta® 10 mikrogram, injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen

exenatid

Byetta® er et registreret varemeerke, der tilhgrer AstraZeneca Pharmaceuticals LP

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller din
diabetessygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lazegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller din
diabetessygeplejerske, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Byetta
3. Sadan skal du tage Byetta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Byetta indeholder det aktive stof exenatid. Det er en
medicin til indsprgjtning, som bruges til at forbedre
blodsukkerkontrollen hos voksne med type 2-diabetes
mellitus (ikke-insulinkreevende diabetes).

Byetta bruges sammen med anden diabetesmedicin
kaldet metformin, sulfonylurinstoffer, thiazolidindion-
preeparater og basal eller langtidsvirkende insulin. Din
leege har ordineret Byetta som ekstra medicin for at
hjeelpe dig med at kontrollere dit blodsukker. Fortsaet
med at falge din kost- og motionsplan.

Du har diabetes, fordi din krop ikke producerer
tilstreekkeligt insulin til at kontrollere niveauet af
sukker i blodet, eller fordi din krop ikke er i stand til at
bruge insulinet rigtigt. Det aktive stof i Byetta hjeelper
din krop til at gge produktionen af insulin, nar dit
blodsukker er hgijt.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage

Byetta

Tag ikke Byetta

- Hvis du er allergisk over for exenatid eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Byetta (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apoteketspersonalet eller din

diabetessygeplejerske, fgr du bruger Byetta og

diskuter fglgende:

- Anvendelse af dette leegemiddel i kombination med
sulfonylurinstoffer, da det kan medfgre lavt
blodsukker (hypoglykeemi). Radfer dig med leegen,
apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske,
hvis du er usikker pa, om andet af din medicin
indeholder sulfonylurinstoffer.

- Hvis du har type 1-diabetes eller diabetisk
ketoacidose (en farlig tilstand som kan forekomme,
nar man har diabetes), da du i sa tilfeelde ikke ma
anvende dette laeegemiddel.

- Hvordan dette laeegemiddel skal indsprgjtes. Det
skal sprgjtes ind under huden og ma ikke
indsprgjtes i en blodare eller i en muskel.

- Hvis du har store problemer med at fordgje maden
eller med langsom tgmning af mavesaekken, bgr du
ikke bruge dette lazegemiddel. Det aktive stof i dette
leegemiddel bevirker, at maveseekken tammes
langsommere, sa fgden passerer langsommere
gennem maven.

- Hvis du har haft beteendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis) (se pkt. 4).

- Hvis du taber dig for hurtigt (mere end 1,5 kg om
ugen), skal du tale med laegen om det, da det kan
forarsage problemer sdsom galdesten.

- Hvis du har en alvorlig nyresygdom eller er i dialyse,
bgr du ikke bruge dette leegemiddel. Der er ringe
erfaring med dette leegemiddel til patienter med
nyreproblemer.

Bgrn og unge

Giv ikke dette laegemiddel til bgrn og unge under
18 ar, da der ikke er nogen erfaring med dette
leegemiddel til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Byetta
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig,
iseer:

- leegemidler, der anvendes til behandling af type
2-diabetes, der virker lige som Byetta (f.eks.
liraglutid og depotformulering af exenatid), da det
ikke anbefales at tage disse leegemidler sammen
med Byetta.

- blodfortyndende medicin (antikoagulantia), f.eks.
warfarin, da du vil have behov for flere blodpraver
(eendringer i INR) i indledningsfasen af
behandlingen med dette lseegemiddel.

Radfer dig med lzegen, hvis det tidspunkt, hvor du

tager eventuelle andre tabletter, skal eendres, da

dette leegemiddel forsinker temningen af mave-

seekken og kan pavirke medicin, som skal passere
hurtigt gennem maven f.eks.

- Mavesyre-resistente tabletter eller kapsler (f.eks.
leegemidler, der reducerer mavesyren (syrepumpe-
haemmere)), som ikke skal blive for laeenge i maven,
kan det veere ngdvendigt at tage en time for eller
fire timer efter dette lsegemiddel.

- Visse typer antibiotika skal tages en time fgr din
Byetta-indsprgijtning.

- Tabletter, der skal tages sammen med mad, kan
bedst tages til et maltid pa et tidspunkt, hvor dette
leegemiddel ikke gives.

Brug af Byetta sammen med mad

Tag dette lseegemiddel nar som helst inden for

60 minutter (1 time) for et maltid. (Se punkt 3 "Sadan
skal du tage Byetta"). Tag ikke dette laegemiddel
efter maltidet.

Graviditet og amning

Det er uvist, om dette lsegemiddel kan skade dit
ufgdte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du
er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette laegemiddel, idet det ikke ma anvendes
under graviditet.

Det vides ikke, om exenatid udskilles i maelken. Dette
leegemiddel ma ikke bruges, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar dette leegemiddel anvendes i kombination med
sulfonylurinstoffer eller insulin, kan det medfgre lavt
blodsukker (hypoglykaemi). Hypoglykeemi kan mindske
koncentrationsevnen. | situationer, hvor du kan veere
til fare for dig selv eller andre (f.eks. ved bilkgrsel eller
brug af maskiner), bgr du veere opmaerksom pa, at din
koncentrationsevne maske er nedsat.

Byetta indeholder metacresol
Metacresol kan fremkalde allergiske reaktioner.

Byetta indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol
natrium (23 mg) pr. dosis. Det vil sige, at det stort set
er "natrium-frit”.

3. Sadan skal du tage Byetta

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens, apoteks-
personalets eller din diabetessygeplejerskes
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apoteks-
personalet eller din diabetessygeplejerske.

Byetta findes i to styrker: Byetta 5 mikrogram og
Byetta 10 mikrogram. Laegen vil muligvis bede dig
tage Byetta 5 mikrogram to gange dagligt til at
begynde med. Nar du har taget Byetta 5 mikrogram to
gange dagligt i 30 dage, vil laegen muligvis gge dosis
til Byetta 10 mikrogram to gange dagligt.

Hvis du er over 70 ar eller har problemer med nyrerne,
kan det tage laengere tid end 30 dage at vaenne sig til
en Byetta-dosis pa 5 mikrogram. | sa tilfeelde vil din
leege muligvis ikke gge din dosis.

En indsprejtning af den fyldte pen indeholder hele din
dosis. Du ma ikke aendre dosis, medmindre lsegen har
foreskrevet det.

Du skal indsprgjte dette leegemiddel inden for

60 minutter (1 time) far morgen- og aftenmaltidet eller
for dine to daglige hovedmaltider, som bgr ligge med
ca. 6 timers mellemrum eller mere. Tag ikke dette
leegemiddel efter maltidet.

Du skal indsprgjte dette leegemiddel under huden
(subkutan injektion) i den gverste del af benet (laret),
maveomradet (@bdomen) eller overarmen. Hvis du
bruger bade Byetta og insulin, skal du tage to adskilte
indsprgjtninger.

Du behgver ikke at tjekke dit blodsukkerniveau
dagligt for at indstille doseringen pa Byetta. Din leege
kan dog bede dig om at tjekke dit blodsukkerniveau,
hvis du ogsa bruger et sulfonylurinstof-praeparat eller
insulin, for at tilpasse dosis af sulfonylurinstof eller
insulin.

Se den medfglgende brugsanvisning for at fa
instruktioner i brug af Byetta-pennen.

Leegen eller sygeplejersken skal instruere dig i at
indsprgjte Byetta, fgr du tager det for farste gang.

Becton, Dickinson and Company-nale (BD-nale) er
egnede til brug sammen med Byetta-pennen.
Injektionsnale medfelger ikke.

Brug en ny injektionsnal til hver injektion, og kasser
den efter hver brug. Denne medicin er ordineret til dig,
og du ma aldrig dele en Byetta-pen med andre.

Hvis du har taget for meget Byetta

Hvis du tager for meget af dette laegemiddel, skal du
tale med lzegen eller tage pa hospitalet med det
samme. Brug af for meget af dette leegemiddel kan
forarsage kvalme, opkastning, svimmelhed eller
symptomer pa lavt blodsukker (se pkt. 4).

Hvis du har glemt at tage Byetta

Hvis du glemmer at tage en dosis af dette
leegemiddel, skal du springe den pageeldende dosis
over og blot tage den nzeste dosis pa det ordinerede
tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Byetta

Hvis du mener, at du bgr holde op med at tage dette
leegemiddel, skal du fgrst kontakte leegen. Hvis du
holder op med at tage dette leegemiddel, kan det
pavirke dit blodsukkerniveau.

Spgarg leegen, apotekspersonalet eller din diabetes-
sygeplejerske, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) er
indberettet sjeeldent (kan ske hos op til 1 ud af
1.000 patienter).

Du skal straks sgge laege, hvis du far symptomer
sasom

* heevelse af ansigt, tunge eller hals (angiogdem)
udsleet, klge og hurtig heevelse af huden i hals,
ansigt, mund eller sveelg

synkebesveer

neeldefeber og andedraetsbesveer

Tilfelde af betaendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis) er indberettet (hyppighed ikke kendt) for
patienter, der fik dette leegemiddel. Pankreatitis kan
veere en alvorlig og potentielt livstruende tilstand.

* Forteel det til din leege, hvis du har haft pankreatitis,
galdesten, et alkoholmisbrug eller et meget hgjt
niveau af triglycerider. Disse sygdomstilstande kan
forhgje din risiko for at fa pankreatitis eller for at fa
det igen, uanset om du far dette leegemiddel eller
ej.

STOP med at tage dette leegemiddel og kontakt din
leege omgaende, hvis du far kraftige og
vedvarende mavesmerter med eller uden
opkastning, da det kan vaere tegn pa beteendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis).

Meget almindelige bivirkninger (kan ske hos flere

end 1 ud af 10 patienter):

¢ kvalme (kvalme er mest almindeligt i starten af
behandlingen med dette lsegemiddel, men hos de
fleste patienter aftager den med tiden)

e opkastning

e diaré

* hypoglykeemi (lavt blodsukker)

Hvis dette leegemiddel anvendes med et laegemiddel,
som indeholder sulfonylurinstof eller insulin, er det
meget almindeligt, at der kan forekomme episoder
med lavt blodsukker (hypoglykeemi, generelt let til
moderat). Dosis af dit sulfonylurinstof eller insulin skal
muligvis reduceres, mens du anvender dette leege-
middel. Tegn og symptomer pa lavt blodsukker kan
omfatte hovedpine, dgsighed, treethed, svimmelhed,
forvirring, irritabilitet, sult, hjertebanken, svedtendens
og nervgsitet. Din leege bgr forteelle dig, hvordan lavt
blodsukker skal behandles.

Almindelige bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af
10 patienter):

svimmelhed

hovedpine

nervgsitet

forstoppelse

smerter i maveregionen
oppustethed

fordgjelsesproblemer

klge (med eller uden udsleet)

luft i maven (luftafgang fra tarmen)
gget svedtendens

tab af energi og styrke

halsbrand

nedsat appetit

Dette lzegemiddel kan nedseette din appetit og
dermed den maengde mad, som du spiser, og
efterfglgende give et veegttab.

Tal med din laege, hvis du taber dig for hurtigt (mere
end 1,5 kg pr uge), da det kan give problemer sasom
galdesten.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud
af 100 patienter):

¢ nedsat nyrefunktion

dehydrering, generelt forbundet med kvalme,
opkastning og/eller diarré

useedvanlig smag i munden

gget tendens til at bgvse

reaktioner pa indstiksstedet (redme)
sgvnighed

hartab

vaegttab

Sjaeldne bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af
1.000 patienter):
¢ forstoppelse i tarmen (tarmobstruktion)

Desuden er fglgende andre bivirkninger indberettet

(hyppigheden er ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra

forhandenveerende data):

e /Zndringer i maling af blodets fortynding (INR), nar
Byetta har veeret anvendt samtidig med warfarin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege,
diabetessygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Nar en pen er taget
i brug, skal den opbevares ved temperaturer under
25 °Ci 30 dage. Kassér en brugt pen efter 30 dage,
selv hvis der er medicin tilbage i pennen.

Seet penhaetten tilbage pa pennen for at beskytte
mod lys. Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har
veeret frosset, skal den altid kasseres.

Tag ikke dette laegemiddel, hvis du ser partikler i
oplgsningen, eller hvis den er uklar eller farvet.

Pennen ma ikke opbevares med pasat nal. Hvis nales
efterlades pasat, kan der lgbe medicin ud af pennen,
eller der kan dannes luftbobler i cylinderampullen.

Spgarg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

Byetta indeholder

- Aktivt stof: exenatid.

- Der findes to fyldte penne. Den ene pen giver doser
pa 5 mikrogram, og den anden giver doser pa
10 mikrogram.

- Hver dosis af Byetta 5 mikrogram injektionsvaeske,
oplasning (injektion) indeholder 5 mikrogram
exenatid i 20 mikroliter.

- Hver dosis af Byetta 10 mikrogram injektions-
veeske, oplgsning (injektion) indeholder
10 mikrogram exenatid i 40 mikroliter.

- Hver milliliter (ml) af injektionsveesken, oplgsningen
indeholder 0,25 miligram (mg) exenatid.

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (44 mikrogram/
dosis i Byetta 5 mikrogram injektionsveeske,
oplasning og 88 mikrogram/dosis i Byetta
10 mikrogram injektionsveeske, oplgsning),
mannitol, iseddike, natriumacetattrihydrat og vand
til injektionsveesker (se punkt 2).

Udseende og pakningsstgrrelser

Byetta er en klar og farvelgs veeske (injektionsveeske)
i en glascylinderampul, der er i en pen. Nar pennen er
tom, kan du ikke bruge den igen. Hver pen indeholder
60 doser, som raekker til 30 dages injektion to gange
dagligt.

Byetta findes i pakningsstarrelser pa 1 og 3 fyldte
penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Sverige

Fremstiller

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Storbritannien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev sidst &endret 07/2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

10/2016
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Byetta® 5 mikrogram injektionsvatska i forfylld injektionspenna
Byetta® 10 mikrogram injektionsvatska i forfylld injektionspenna

exenatid

Byetta® ar ett registrerat varumarke tillhérande AstraZeneca Pharmaceuticals LP

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den
igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare,
apotekspersonal eller diabetessjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apoteks-
personal eller diabetessjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1.Vad Byetta ar och vad det anvands for

2.Vad du behdver veta innan du anvander Byetta

3. Hur du anvander Byetta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Byetta ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Byetta ar och vad det anvands for
Byetta innehaller den aktiva substansen exenatid. Det
ar ett injicerbart Iakemedel, som anvands for att
forbattra blodsockerkontrollen hos vuxna med typ
2-diabetes (icke insulinberoende).

Byetta anvands tillsammans med andra diabetes-
lakemedel, sasom metformin, sulfonureider,
tiazolidindioner och bas- eller langverkande insulin.
Du ordineras nu Byetta som tillaggslakemedel, fér att
béttre kunna kontrollera ditt blodsockervéarde.
Fortsatt att folja det diet- och traningsprogram du fatt.

Du har diabetes darfor att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att kontrollera blodsocker-
nivan eller for att din kropp inte kan utnyttja insulinet
pa ratt satt. Lakemedlet i Byetta hjalper din kropp att
Oka insulinproduktionen nar blodsockernivan ar hog.

2. Vad du behover veta innan du anvander

Byetta

Anvand inte Byetta

- omdu ar allergisk mot exenatid eller nagot annat
innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller diabetes-

sjukskoterska innan du anvander Byetta om féljande:

- Anvandning av detta lakemedel tillsammans med
en sulfonureid, eftersom hypoglykemi (for lagt
blodsocker) kan intréaffa. Fraga lakaren, apoteks-
personalen eller diabetessjukskdterskan om du ar
osaker pa om nagot av dina andra lakemedel
innehaller en sulfonureid.

- Om du har typ 1-diabetes eller diabetisk ketoacidos
(ett farligt tillstand som kan uppkomma vid
diabetes), da du inte bor anvanda detta lakemedel.

- Hur detta lakemedel ska injiceras. Det ska injiceras
under huden och inte i en ven eller muskel.

- om du har allvarliga problem med langsam mag-
tdmning eller matsmaltning eftersom anvandning
av detta lakemedel inte rekommenderas. Det
aktiva amnet i detta ldkemedel fordrojer
magtoémningen, vilket gér att maten passerar
langsammare genom magen.

- Om du har haft inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit) (se avsnitt 4).

- Om du minskar i vikt fér snabbt (mer 8n 1,5 kg i
veckan) ska du tala med lakaren om detta da det
kan skapa problem, sasom gallsten.

- Om du lider av svar njursjukdom eller om du far
dialysbehandling, da anvandning av detta
lakemedel inte rekommenderas. Det finns ringa
erfarenhet av detta lakemedel hos patienter med
njurproblem.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under
18 ar da det inte finns nagon erfarenhet av detta
lakemedel i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Byetta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,

nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel i

synnerhet:

- lakemedel som anvands fér behandling av typ
2-diabetes som verkar som Byetta (t.ex. liraglutid
och depot-exenatid), da anvandning av dessa
lakemedel med Byetta inte rekommenderas,

- lakemedel som anvands for fértunning av blodet
(antikoagulantia), t.ex. warfarin, da du behover
ytterligare 6vervakning av forandrade INR-varden
(matt pa blodets koagulationsformaga) under
bérjan av behandlingen med detta lakemedel.

Om du tar nagra tabletter ska du fraga lakaren om du

ska andra tidpunkt da du tar dessa eftersom detta

lakemedel fordrojer magtomningen, vilket kan

paverka lakemedel som ska passera genom magen

snabbt, t.ex.

- magsaftresistenta tabletter eller kapslar, t.ex.
lakemedel som minskar magsyra (protonpumps-

héammare) som inte bor vara kvar i magsacken for
lange, kan behdva tas en timme fore, eller fyra
timmar efter detta lakemedel.

- Vissa antibiotika kan behdva tas en timma fore din
Byetta-injektion.

- Tabletter som ska tas tillsammans med mat bér
helst tas vid en maltid da detta lakemedel inte
administreras.

Byetta med mat Detta lakemedel kan tas tidigast
60 minuter (1 timme) fére maltiden och anda fram till
maltiden (se avsnitt 3. "Hur du anvander Byetta”).

Ta inte detta lakemedel efter maltiden.

Graviditet och amning

Det &r inte kdnt om detta ldkemedel kan skada ditt
foster. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lékare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel, eftersom det inte ska anvandas under
graviditet.

Det ar inte kdnt om exenatid passerar 6ver i brost-
mjolk. Detta ldkemedel ska inte anvandas om du
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du anvander detta lakemedel tillsammans med
en sulfonureid eller insulin kan hypoglykemi (for lagt
blodsocker) intraffa. Hypoglykemi kan férsamra
koncentrationsféormagan. Tank pa detta i alla
situationer dar du kan utsatta dig sjalv och andra for
risk (t.ex. vid bilkérning eller vid anvandning av
maskiner).

Byetta innehaller metakresol
Metakresol kan orsaka allergiska reaktioner.

Byetta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium
(23 mg) per dos, dvs. ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Byetta

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens,
apotekspersonalens eller diabetessjukskoterskans
anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
diabetessjukskoterska om du ar osaker.

Byetta finns i tva styrkor: Byetta 5 mikrogram och
Byetta 10 mikrogram. Lakaren kan valja att i borjan
ge dig Byetta 5 mikrogram tva ganger om dagen. Nar
du tagit Byetta 5 mikrogram tva ganger om dagen i
30 dagar kan lakaren 6ka dosen av Byetta till

10 mikrogram tva ganger om dagen.

Om du ar 6ver 70 ar eller har problem med njurarna
kan det ta langre tid &n 30 dagar fér kroppen att vanja
sig vid Byetta-dosen 5 mikrogram och darfér kanske
din lakare inte 6kar dosen.

En injektion med din forfyllda injektionspenna ger dig
en dos. Andra inte dosen, savida inte lakaren sagt till
dig att gora det.

Detta ldakemedel ska injiceras tidigast 60 minuter

(1 timme) fére morgon- eller kvallsmalet eller fore
dagens tva huvudmal, mellan vilka det bor vara minst
6 timmar. Ta inte detta lakemdel efter maltiden.

Detta lakemedel ska injiceras under huden (subkutan
injektion) i 6vre delen av benet (laret), buken eller
Overarmen. Om du anvander Byetta och ett insulin
maste du gora tva separata injektioner.

Du behéver inte mata blodsockernivan dagligen for
att stalla in dosen av Byetta. Om du dven anvander en
sulfonureid eller ett insulin kan dock I&karen be dig att
kontrollera blodsockernivan for att anpassa dosen av
sulfonureiden eller insulinet.

Se anvisningar for anvandning av Byetta-pennan i
medfdljande bruksanvisning.

Lakaren eller sjukskoterskan maste lara dig hur du
ska injicera Byetta innan du anvander det forsta
gangen.

Becton, Dickinson and Company’s (BDs) kanyler ar
lampliga att anvandas till Byetta-pennan. Kanyler
medfoljer ej.

Satt pa en ny kanyl fore varje injektion och kasta den
direkt efter varje anvandning. Detta lakemedel har
ordinerats at dig. Dela inte Byetta-penna med nagon
annan.

Om du har anvant for stor mangd av Byetta

Om du har tagit mer av detta lakemedel &an du bor ska
du tala med en lakare eller uppsoka ett sjukhus
omedelbart. For mycket av detta lakemedel kan
orsaka illamaende, krakningar, yrsel eller symtom pa
lagt blodsocker (se avsnitt 4).

Om du har glomt att anvanda Byetta

Om du har glomt att anvanda en dos av detta
lakemedel, hoppa 6ver den dosen och anvand nasta
dos vid foreskriven tidpunkt. Anvand inte en extra dos
eller 6kad dos vid nasta dostillfalle for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Byetta

Om du kanner att du bor sluta anvanda detta
lakemedel, radfraga forst Iakaren. Om du slutar
anvanda detta lakemedel kan det paverka dina
blodsockernivaer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel,
kontakta lakare, apotekspersonal eller diabetes-
sjukskaoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga, allergiska reaktioner (anafylaxi) har
rapporterats sallsynt (kan paverka upp till 1 av
1 000 patienter).

Du bor kontakta lakaren omedelbart om du far
symtom som t.ex:

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg (angio6dem)
utslag, klada och snabb svullnad av vavnaderna i
hals, ansikte, mun eller svalg

svarigheter att svalja

nasselutslag och svarigheter att andas.

Fall av inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)
har rapporterats (ingen kand frekvens) hos patienter
som fatt detta lakemedel. Pankreatit kan vara ett

allvarligt, potentiellt livshotande medicinskt tillstand.

¢ Tala om for din lakare om du har haft pankreatit,
gallstenar, alkoholproblem eller mycket hoga
triglyceridvarden. Dessa medicinska tillstand kan
medfora okad risk for att fa pankreatit, eller att fa
det igen, oberoende av om du tar detta lakemedel
eller inte.

SLUTA ta detta ldkemedel och kontakta din ldkare
omedelbart om du far svar och ihallande smarta i
magtrakten, med eller utan krakningar, eftersom
du kan ha drabbats av inflammation i bukspott-
korteln (pankreatit).

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av

10 patienter):

* illamaende (vanligast i borjan av behandlingen med
detta lakemedel, men avtar med tiden hos de flesta
patienter)

e krakningar

e diarré

* hypoglykemi.

Néar detta lakemedel anvands tillsammans med
lakemedel som innehaller en sulfonureid eller ett
insulin ar det mycket vanligt att tillfallen med latt eller
mattlig hypoglykemi (for lagt blodsocker) forekommer.
Sulfonureiddosen eller insulindosen kan behdva
minskas nar du anvander detta lakemedel. Tecken
och symtom pa lagt blodsocker kan vara huvudvark,
dasighet, svaghet, yrsel, forvirring, irritation, hunger,
hjartklappning, svettning och darrighet/pirrighet.
Lakaren bor tala om for dig hur du ska behandla lagt
blodsocker.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av
10 patienter):

- yrsel

- huvudvark

- darrighet/pirrighet

- forstoppning

- magsmarta

- uppsvalldhet

- matsmaltningsbesvar

- klada (med eller utan hudutslag)
- vaderspanning

- Okad svettning

- kraftléshet

- halsbranna

- minskad aptit.

Detta lakemedel kan minska aptiten och mangden
mat du ater samt din vikt.

Beratta for din Idkare om du minskar i vikt for snabbt
(mer @n 1,5 kg i veckan) eftersom det kan orsaka
problem, sasom gallsten.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av

100 patienter):

- férsamrad njurfunktion

- uttorkning, i allméanhet forbundet med illamaende,
krékningar och/eller diarré

- smakférandring

- rapningar

- reaktioner vid injektionsstallet (rodnad)

- sbmnighet

- haravfall

- viktminskning.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av
1 000 patienter):
- tarmobstruktion (blockering i tarmen).

Dessutom har nagra évriga biverkningar
rapporterats (frekvens okand, kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

- Forandrade INR-varden (matt pa blodets
koagulationsférmaga) har rapporterats vid samtidig
anvandning av warfarin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apoteks-
personal eller diabetessjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Byetta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for
barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Forvara den penna
som for narvarande anvands vid hégst 25 °Cii

30 dagar. Slang en anvand penna efter 30 dagar aven
om det aterstar lite lakemedel i pennan.

Satt tillbaka hatten pa injektionspennan eftersom
detta lakemedel ar ljuskansligt. Far ej frysas. Kasta
Byetta-pennan om den har frusit.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar i
I6sningen eller om den ar grumlig eller fargad.

Forvara inte pennan med kanylen pasatt. Om kanylen
sitter kvar kan lakemedel lacka ut ur pennan eller
luftbubblor bildas i ampullen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar exenatid.

- Tva forfyllda injektionspennor tillhandahalls. Den
ena ger doser pa 5 mikrogram och den andra pa
10 mikrogram.

- Endos av Byetta 5 mikrogram injektionslésning
(injektion) innehaller 5 mikrogram exenatid i
20 mikroliter.

- Endos av Byetta 10 mikrogram injektionsldsning
(injektion) innehaller 10 mikrogram exenatid i
40 mikroliter.

- En milliliter (ml) injektionslésning innehaller
0,25 milligram (mg) exenatid.

- Ovriga innehallsémnen &r metakresol
(44 mikrogram per dos i Byetta 5 mikrogram
injektionsldsning och 88 mikrogram per dos i
Byetta 10 mikrogram injektionslésning), mannitol,
koncentrerad attiksyra, natriumacetattrihydrat och
vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Byetta ar en klar och farglos vatska (injektionsvatska),
och finns i en ampull i injektionspennan. Nar
injektionspennan ar tom kan du inte anvanda den
mer. En injektionspenna innehaller 60 doser, som
racker till tva doser om dagen i 30 dagar.

Byetta finns i férpackningsstorlekar om 1 och
3 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte
alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje

Sverige

Tillverkare

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Storbritannien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Denna bipacksedel andrades senast 07/2016

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Parallelldistributor: Paranova Lakemedel AB, Solna, Sverige

10/2016



