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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bydureon® 2 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension i fyldt pen

Bydureon® er et registreret varemeerke, der tilhgrer ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP

exenatid

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

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

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller diabetes-
sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller
diabetessygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bydureon indeholder det aktive stof exenatid.
Medicinen er til indsprgjtning, og bruges til at forbedre
blodsukkerkontrollen hos voksne med type 2-diabetes
mellitus.

Dette laeegemiddel bruges sammen med fglgende
typer diabetesmedicin: metformin, sulfonylurinstoffer,
thiazolidindioner, SGLT2-haemmere og/eller en
langtidsvirkende insulin. Din laege har ordineret dette
leegemiddel som et ekstra leegemiddel til kontrol af dit
blodsukker. Du skal fortsaette med at fglge din diset
og motionsplan.

Du har diabetes, fordi din krop ikke producerer
tilstraekkelig insulin til at kontrollere niveauet af
sukker i blodet, eller fordi din krop ikke kan bruge
insulinet ordentligt. Dette laegemiddel hjeelper
kroppen med at lave mere insulin, nar dit blodsukker
bliver for hgijt.

2. Det skal du vide, for du begynder at

bruge Bydureon

Brug ikke Bydureon

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller

diabetessygeplejersken om falgende, for du bruger

Bydureon:

- Hvis du bruger dette lsegemiddel i kombination med
et sulfonylurea-produkt, da der kan opsta for lavt
blodsukker (hypoglykeemi). Kontrollér jeevnligt dine
blodsukkerniveauer. Spgrg laegen,
apotekspersonalet eller diabetessygeplejersken,
hvis du er i tvivl om, hvorvidt din anden medicin
indeholder et sulfonylurea-produkt.

- Hvis du har type 1-diabetes eller diabetisk ketoaci-
dose, da dette leegemiddel ikke ma anvendes.

- Hvordan leegemidlet skal injiceres. Det skal
injiceres ind i huden og ikke ind i en vene eller
muskel.

- Hvis du har alvorlige problemer med tgmning af din
mave (herunder ogsa gastroparese) eller med at
fordgje maden, da anvendelse af dette leegemiddel
frarades. Det aktive stof i dette laegemiddel
nedseetter hastigheden af mavetgmning, s maden
passerer langsommere gennem maven.

- Hvis du nogensinde har haft beteendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis) (se punkt 4).

- Du skal tale med din laege, hvis du taber dig for
hurtigt (mere end 1,5 kg om ugen), da dette kan
give dig problemer, sdsom galdesten.

- Hvis du har en alvorlig nyresygdom eller er i dialyse,
da anvendelse af dette laegemiddel frarades.

Bydureon er ikke et insulinpraeparat og bgr derfor ikke
anvendes som erstatning for insulin.

Bgrn og unge

Bgrn og unge under 18 ar ma ikke fa dette
leegemiddel, da der ikke er nogen erfaring med dette
leegemiddel til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Bydureon

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis

du tager anden medicin, for nylig har taget anden

medicin eller planleegger at tage anden medicin, iseer:

- anden medicin mod type 2-diabetes, sasom
medicin, der virker ligesom Bydureon (f.eks.
liraglutid eller andre produkter, der indeholder
exenatid), da det frarades at tage disse leegemidler
sammen med Bydureon.

- blodfortyndende medicin (antikoagulantia), f.eks.
warfarin, da du vil have brug for ekstra overvagning
af eendringerne i INR (maling af blodfortynding)
under behandlingsstarten med dette lsegemiddel.

- etlaegemiddel, der indeholder et sulfonylurinstof,
da du kan fa for lavt blodsukker (hypoglykaemi),
nar det kombineres med Bydureon.

- hvis du anvender insulin, vil din laege forteelle dig,
hvordan du skal reducere insulindosen, og vil
anbefale, at du overvager dit blodsukkerniveau
hyppigere med henblik pa at undga hyperglykaemi
(for hgjt blodsukkerniveau) og diabetisk
ketoacidose (en komplikation til diabetes, der
forekommer, nar kroppen ikke er i stand til at
nedbryde glukose, fordi der ikke er nok insulin).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Det vides ikke, om dette leegemiddel kan skade dit
ufgdte barn, og derfor ma du ikke anvende det under
graviditeten og i mindst 3 maneder far en planlagt
graviditet.

Det vides ikke, om exenatid udskilles i modermeelken.
Du ma ikke tage dette leegemiddel mens du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du
er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Du skal bruge preevention, hvis det er muligt, at du
kunne blive gravid under behandlingen med dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du bruger dette leegemiddel i kombination med
et sulfonylurea-produkt, kan der opsta for lavt
blodsukker (hypoglykeemi). Hypoglykeemi kan
nedseette din koncentrationsevne. Husk det i alle
situationer, hvor du kan udseette dig selv og andre for
risiko (for eksempel i forbindelse med bilkarsel eller
brug af maskiner).

Bydureon indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol

(23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Bydureon

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens,
apotekspersonalets eller diabetessygeplejerskens
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,
apotekspersonalet eller diabetessygeplejersken.

Du skal indsprgjte dette laegemiddel én gang om ugen
pa et vilkarligt tidspunkt af dagen med eller uden et
maltid.

Du skal sprgjte dette leegemiddel ind under huden
(subkutan injektion) pa maveomradet, gverst pa
benene (larene) eller pa bagsiden af overarmen. Du
ma ikke sprgjte laegemidlet ind i en blodare eller en
muskel.

Du kan bruge samme omrade pa kroppen hver uge.
Du skal sgrge for at veelge et andet sted til
indsprgjtningen i omradet.

Du ma aldrig blande insulin og Bydureon sammen i
den samme injektion. Hvis du skal tage begge dele
samtidig, skal du bruge to forskellige injektioner. Du
kan tage begge injektioner i samme omrade pa
kroppen (for eksempel maveomradet), men du ma
ikke tage injektionerne direkte ved siden af hinanden.

Kontrollér jeevnligt dine blodsukkerniveauer. Det er
isaer vigtigt, hvis du ogsa bruger et
sulfonylureaprodukt.

Folg den “Brugervejledning”, som er vedlagt i
asken, nar Bydureon skal indsprgjtes

Tag en pen ud af keleskabet, og lad den sta ved
stuetemperatur i mindst 15 minutter. Det anbefales,
at din laege eller diabetessygeplejerske viser dig,
hvordan du indsprgjter dette leegemiddel, inden du
bruger det farste gang. Du skal folge
brugervejledningen, som er vedlagt i pakningen,
omhyggeligt.

Kontrollér, at vaesken i pennen er klar og fri for
partikler, inden du gar i gang. Efter blanding af pulver
og oplgsningsmiddel méa suspensionen kun bruges,
hvis blandingen er hvid til offwhite og uklar. Hvis du
kan se klumper af tart pulver pa siderne af pennen,
betyder det, at medicinen IKKE er blandet godt nok.
Sla pennen hardt mod din handflade, indtil
suspensionen er blandet godt.

Du skal indsprgijte dette leegemiddel straks efter
blanding af pulver og oplgsningsmiddel.

Brug en ny kanyle til hver indsprgjtning og kassér
kanylen sikkert efter hver brug, som din laeege eller
diabetessygeplejerske har fortalt dig.

Hvis du har brugt for meget Bydureon

Hvis du har brugt for meget af dette laeegemiddel, skal
du fgrst kontakte leegen, da du kan have brug for
medicinsk behandling. For meget af dette laeegemiddel
kan medfgre kvalme, opkastning, svimmelhed eller
symptomer pa lavt blodsukker (se punkt 4).

Hvis du har glemt at bruge Bydureon
Det er en god idé at veelge en bestemt ugedag, hvor
du altid giver dig selv indsprgjtningen med Bydureon.

Hvis du glemmer en dosis, og der er 3 dage eller mere
indtil naeste dosis, skal du tage den glemte dosis sa
snart, det er muligt. Den neeste indsprgjtning kan du
tage pa den ugedag, som du plejer.

Hvis du glemmer en dosis, og der kun er 1 eller 2 dage

indtil naeste dosis, skal du springe den glemte dosis
over og tage den naeste som normalt pa den planlagte
dag. Du kan ogsa zndre den valgte
indsprgjtningsdag, sa leenge der er 3 dage eller mere
siden sidste dosis.

Du ma ikke tage to doser Bydureon inden for 3 dage.

Hvis du er i tvivl om, du har faet hele din dosis
Bydureon

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du har faet hele din
dosis, ma du ikke indsprgjte en ny dosis af dette
leegemiddel. Du skal blot tage naeste dosis ugen efter
som planlagt.

Hvis du holder op med at bruge Bydureon

Sparg ferst din leege til rads, hvis du mener, at du bar
holde op med at bruge dette leegemiddel. Det kan
pavirke dine blodsukkerniveauer, hvis du holder op
med at bruge dette leegemiddel.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller diabetes-
sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) er blevet
indberettet i sjeeldne tilfeelde (kan pavirke 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)

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

e Synkebesveer

» Neeldefeber og andedraetsbesvaer

Tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis) er indberettet for patienter, der fik dette
leegemiddel med hyppigheden ikke almindelig (kan
forekomme hos op til 1 bruger ud af 100). Pancreatitis
kan veere en alvorlig og potentielt livstruende tilstand.

Forteel det til din leege, hvis du har lidt af
pancreatitis, galdesten eller alkoholisme eller har
haft et meget hgjt niveau af triglycerider. Disse
sygdomstilstande kan forhgje risikoen for at fa
pancreatitis eller for at fa det igen, uanset om du
far dette leegemiddel eller €j.

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 veere tegn pa beteendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
flere end 1 bruger ud af 10)

¢ kvalme (kvalme opstar oftest, nar behandling med
dette leegemiddel lige er begyndt, men svinder med
tiden hos de fleste patienter)

diaré

hypoglykeemi (lavt blodsukker) ved indtagelse
sammen med et leegemiddel, der indeholder et
sulfonylurinstof

Hvis dette lsegemiddel bruges samtidig med medicin,
som indeholder et sulfonylurea, kan der opsta
episoder med lavt blodsukker (hypoglykeemi, som
oftest er let til moderat). Dosis af sulfonylurea-
medicinen skal muligvis nedsaettes, mens du bruger
dette leegemiddel. Tegnene og symptomerne pa lavt
blodsukker kan veere hovedpine, dgsighed,
sveekkelse, svimmelhed, forvirring, irritabilitet, sult,
hurtig hjerterytme, gget svedafsondring og en folelse
af nervgsitet. Din leege bar forteelle dig, hvordan et
lavt blodsukkerniveau skal behandles.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

1 bruger ud af 10)

hypoglykeemi (lavt blodsukker) ved indtagelse
sammen med insulin

svimmelhed

hovedpine

opkastning

manglende energi og styrke

treethed

forstoppelse

mavepine

oppustethed

fordgjelsesbesveer

luft i maven (luftafgang fra tarmen)

halsbrand

¢ nedsat appetit

Dette leegemiddel kan nedsaette din appetit og dermed
den maengde mad, som du spiser, og din veegt.

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

¢ reaktioner pa indstiksstedet

Hvis du far en reaktion pd indstiksstedet (redme,
udsleet eller kige) kan du spgrge laegen, om du kan fa
noget til at afhjeelpe symptomerne. Du kan se eller
fgle en lille bule under huden efter din injektion; den
burde ga veek efter 4 til 8 uger. Det bar ikke veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen.

Ikke almindelige bivirkninger
* nedsat nyrefunktion
¢ dehydrering, sommetider med nedsat nyrefunktion

forstoppelse i tarmen (tarmobstruktion)
gget tendens til at bgvse

usaedvanlig smag i munden

gget svedtendens

hartab

sgvnighed

Sjaeldne bivirkninger

* nervgsitet

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data)

Derudover er der indberettet andre bivirkninger:
blgdninger eller bla meerker der opstar lettere end
normalt pa grund af lavt niveau af blodplader.
der er indberettet eendringer i INR (maling af
blodfortynding) i forbindelse med anvendelse
samtidig med warfarin.

hudreaktioner pa indstiksstedet efter injektion af
exenatid. De omfatter: pus i hulrum (bylder) og
heevede eller raede omrader pa huden, der fgles
varme og gmme (cellulitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. 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

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke
nedfryses.

Pennen kan opbevares i op til 4 uger ved
temperaturer under 30 °C far brug.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Kasser alle Bydureon-penne, som har veeret nedfrosset.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

Bydureon indeholder:

- Aktivt stof: exenatid. Hver fyldt pen indeholder 2 mg
exenatid. Efter suspension er den afgivne dosis
2 mg/0,65 ml.

- @vrige indholdsstoffer:

- | pulveret: poly (D,L-laktid-coglycolid) og
saccharose.

- loplgsningsmidlet: carmellosenatrium,
natriumchlorid, polysorbat 20, natriumdihydrogen-
phosphat monohydrat, dinatriumphosphat-
heptahydrat, vand til injektionsveesker og
natriumhydroxid (til justering af pH-veerdien
(surhed)).

Udseende og pakningsstgrrelser

Dette lazegemiddel udleveres som pulver og
oplgsningsmiddel (vaeske) til suspension til injektion i
en fyldt pen. | pennen er der 2 kamre, hvor der i det
ene kammer er et hvidt til offwhite pulver (2 mg), og i
det andet kammer er der 0,65 ml oplgsningsmiddel,
som er en klar, farvelgs til svagt gullig til svagt brunlig
oplgsning. Hver fyldt pen med enkeltdosis er forsynet
med en egnet kanyle. Hver pakning indeholder ogsa
en ekstra kanyle i tilleeg.

Dette leegemiddel fas i pakningssterrelser med

4 fyldte penne med enkeltdosis og en multipakning
med 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne med
enkeltdosis. Alle pakningsstgrrelser er ikke
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertalje, 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
repraesentant for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest andret 01,/2020.

Andre informationskilder

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

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

09/2020



Bipacksedel: Information till anvandaren

Bydureon® 2 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld injektionspenna

Bydureon® ar ett registrerat varumarke tillhérande ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP

exenatid

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 lasa den
igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller diabetessjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, &ven 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 namns i
denna information. Se avsnitt 4.

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

2.Vad du behdver veta innan du anvander Bydureon
3. Hur du anvander Bydureon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bydureon ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Bydureon ar och vad det anvands for
Bydureon innehaller den aktiva substansen exenatid.
Det ar ett Idkemedel som ska injiceras och som
anvands for att forbattra blodsockerkontrollen hos
vuxna med typ 2-diabetes mellitus.

Detta lakemedel anvands i kombination med féljande
diabeteslakemedel: metformin, sulfonureider,
tiazolidindioner, SGLT2-hammare och/eller ett
langtidsverkande insulin. Du ordineras nu detta
lakemedel som tillaggslakemedel, for att battre kunna
kontrollera ditt blodsockervéarde. Fortsatt att folja det
kost- och motionsprogram du har fatt.

Du har diabetes darfor att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan eller for att din kropp inte kan
utnyttja insulinet pa ratt satt. Detta lakemedel hjalper
din kropp att 6ka insulinproduktionen nar
blodsockernivan ar hog.

2. Vad du behover veta innan du anvander

Bydureon

Anvand inte Bydureon

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

Varningar och forsiktighet

Tala om féljande med lakare, apotekspersonal eller

diabetessjukskoterska innan du anvander Bydureon:

- Om du anvander detta ldkemedel tillsammans med
en sulfonureid, eftersom hypoglykemi (for lagt
blodsocker) kan intréffa. Kontrollera din
blodsockerniva regelbundet. Fraga lakaren,
apotekspersonalen eller diabetessjukskdterskan
om du ar osaker pa om nagot av dina andra
lakemedel innehaller en sulfonureid.

- Om du har typ 1-diabetes eller diabetesketoacidos,
eftersom detta lakemedel da inte ska anvandas.

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

- Om du har allvarliga problem med magtémningen
(t.ex. gastropares) eller matsmaltningen, eftersom
detta lakemedel da inte rekommenderas. Det
aktiva amnet i detta lakemedel fordrojer
magtoémningen, vilket gér att maten passerar
langsammare genom magen.

- Om du har haft bukspottkortelinflammation
(pankreatit) (se avsnitt 4).

- Tala med din Iakare om du minskar i vikt for snabbt
(mer @n 1,5 kg per vecka), eftersom det kan orsaka
problem som t.ex. gallstenar.

- Om du lider av svar njursjukdom eller om du far
dialysbehandling, eftersom detta lakemedel da inte
rekommenderas.

Bydureon ar inte ett insulin och ska darfor inte
anvandas som en ersattning for insulin.

Barn och ungdomar

Ge inte detta Iakemedel till barn och ungdomar under
18 ar eftersom det inte finns nagon erfarenhet av
detta lakemedel i den aldersgruppen.

Andra lakemedel och Bydureon

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,

nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,

speciellt:

- lakemedel som anvands for att behandla
typ 2-diabetes, sasom lakemedel som verkar pa
samma satt som Bydureon (t.ex.: liraglutid eller
andra exenatidinnehallande medel), eftersom
samtidig anvandning av dessa lakemedel och
Bydureon inte rekommenderas.

- blodfértunnande lakemedel (antikoagulanter) t.ex.
warfarin, eftersom du kommer att behéva
ytterligare 6vervakning av férandringar i INR (ett
matt pa hur tunt blodet ar) under inledningen av
behandlingen med detta lakemedel.

- ett lakemedel som innehaller en sulfonureid,
eftersom lagt blodsocker (hypoglykemi) kan intraffa
i kombination med Bydureon.

- om du anvander insulin kommer lakaren att tala om
hur du sénker insulindosen och rekommendera att
du oftare kontrollerar ditt blodsocker for att undvika

hyperglykemi (h6gt blodsocker) och diabetes-
ketoacidos (en komplikation vid diabetes som
intraffar nar kroppen inte kan bryta ner glukos
eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).

Graviditet och amning

Det ar inte kdnt om detta lakemedel kan skada ditt
foster och darfér ska det inte anvandas under
graviditet, och inte senare an 3 manader fore en
planerad graviditet.

Det ar inte kdnt om exenatid passerar over i
bréstmjolk. Detta lakemedel ska inte anvandas om du
ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Du ska anvanda preventivmedel om det finns en
mojlighet att du kan bli gravid under behandlingen
med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du anvander detta lakemedel tillsammans med
en sulfonureid kan hypoglykemi (for lagt blodsocker)
intraéffa. Hypoglykemi kan férsamra
koncentrationsformagan. 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).

Viktig information om nagra innehallsamnen i
Bydureon

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

3. Hur du anvander Bydureon

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

Du ska injicera detta lakemedel en gang per vecka,
nar som helst under dagen, med eller utan mat.

Du ska injicera detta lakemedel under huden
(subkutant) i buken, dvre delen av benet (laret) eller
pa baksidan av 6verarmen. Injicera inte i en ven eller
en muskel.

Du kan injicera i samma omrade pa din kropp varje
vecka. Var noga med att valja ett nytt injektionsstalle
inom det omrade du véljer.

Blanda aldrig insulin och Bydureon i samma injektion.
Om du maste ge dig sjalv bada lakemedlen samtidigt,
maste du anvanda separata injektioner. Du kan ge
bada injektionerna i samma omrade pa kroppen (till
exempel magen), men du ska inte ge injektionerna
bredvid varandra.

Kontrollera din blodsockerniva regelbundet, sarskilt
om du aven tar en sulfonureid.

Injicera Bydureon enligt anvisningarna i
bruksanvisningen som finns i forpackningen

Lakaren eller diabetessjukskoterskan maste lara dig
hur du ska injicera detta lakemedel innan du
anvander det forsta gangen.

Ta ut en injektionspenna fran kylskapet och 1at den
ligga i rumstemperatur i minst 15 minuter. Kontrollera
att vatskan i injektionspennan ar klar och fri fran
partiklar innan du borjar. Efter att vatskan blandats
med pulvret ska suspensionen endast anvandas om
blandningen &r vit till benvit och grumlig. Om du ser
torra pulverklumpar pa sidorna av injektionspennan
har lakemedlet INTE blandats ordentligt. Knacka
kraftigt tills den &r val blandad.

Du ska injicera detta lakemedel omedelbart efter att
pulvret blandats med vatskan.

Anvand en ny injektionspenna for varje injektion.
Kasta injektionspennan nar du anvant den pa ett
sakert satt med nalen fortfarande fastsatt, enligt
instruktionerna fran din lakare eller
diabetessjukskoterska.

Om du har anvant for stor mangd av Bydureon

Om du har anvant for mycket av detta lakemedel ska
du kontakta din lakare forst, eftersom du kan behéva
lakarvard. For mycket av detta lakemedel kan orsaka
illamaende, krakningar, yrsel eller symtom pa lagt
blodsocker (se avsnitt 4).

Om du har glomt att anvianda Bydureon
Valj en dag da du alltid tar din Bydureon-injektion.

Om du glémmer en dos och det ar 3 dagar eller mer
till nasta dostillfalle, ska du ta den glomda dosen sa
snart som mgjligt. Vid nésta injektion kan du aterga
till din valda injektionsdag. Om du glémmer en dos
och det endast ar 1-2 dagar till nasta dostillfalle, ska
du inte ta den glomda dosen utan istéllet ta nasta dos
som vanligt, pa din valda injektionsdag. Du kan aven
byta injektionsdag, férutsatt att din senaste dos har
tagits 3 dagar tidigare eller mer.

Ta inte tva doser av Bydureon inom samma
3-dagars-period.

Om du ar osdker pa om du har tagit full dos
Bydureon

Om du ar osaker pa om du har tagit hela dosen ska du
inte ta ytterligare en dos av detta lakemedel, utan ta
nasta dos nasta vecka som planerat.

Om du slutar att anvanda Bydureon

Om du kénner att du vill sluta anvanda detta lake-
medel, bor du radfraga lakaren forst. Om du slutar
anvanda detta Iakemedel kan det paverka dina
blodsockernivaer.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) har i
sallsynta fall rapporterats (kan forekomma hos upp till
1 av 1 000 anvandare).

Du ska omedelbart uppsoka lakare om du far symtom

som

e Svullnad av ansikte, tunga eller svalg (angio6dem)

« Overkénslighet (utslag, kléda och snabb svullnad av
vavnaderna i hals, ansikte, mun eller svalg)

 Svarighet att svélja

» Nasselfeber och svarighet att andas

Inflammation i bukspottskorteln (pankreatit) har i
mindre vanliga fall rapporterats for detta lakemedel
(kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).
Pankreatit kan vara ett allvarligt, potentiellt
livshotande medicinskt tillstand.

Tala om for lakaren 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 smaérta i
magtrakten, med eller utan krékningar, eftersom
du kan ha drabbats av inflammation i
bukspottkdrteln (pankreatit).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos

fler an 1 av 10 anvandare)

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

e diarré

hypoglykemi (lagt blodsocker) vid samtidig

anvandning av ett lakemedel som innehaller en

sulfonureid.

Nar Bydureon anvands tillsammans med lakemedel

som innehaller en sulfonureid kan tillfallen med lagt

blodsocker (hypoglykemi, vanligtvis latt till mattlig)
intraffa. Sulfonureiddosen kan beh6va minskas nar
du anvander detta lakemedel. Tecken och symtom pa
lagt blodsocker kan vara huvudvark, dasighet,
svaghet, yrsel, forvirring, irritation, hunger,
hjartklappning, svettning och nervositet. Lakaren ska
tala om for dig hur du ska behandla lagt blodsocker.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till
1 av 10 anvandare)

* hypoglykemi (lagt blodsocker) vid samtidig
anvandning av insulin

yrsel

huvudvark

krakningar

forlust av energi och kraft

trétthet (utmattning)

forstoppning

smarta i magtrakten

uppsvalldhet

matsmaltningsbesvar

vaderspanning

halsbranna

* minskad aptit

Detta lakemedel kan minska aptiten, méngden mat
du ater samt din vikt.

Om du minskar i vikt for snabbt (mer an 1,5 kg per
vecka) ska du prata med din lakare, eftersom det kan
orsaka problem som t.ex. gallstenar.

* reaktioner pa injektionsstallet

Om du far en reaktion vid injektionsstallet (rodnad,
utslag eller klada) kan du be lakaren om nagot som
lindrar besvaren. Eventuellt ser du eller kdnner en
liten knuta under huden efter injektionen. Denna
forsvinner i regel efter 4 till 8 veckor. Du bor inte sluta
din behandling.

Mindre vanliga biverkningar

férsamrad njurfunktion

e uttorkning, ibland med férsamrad njurfunktion
e tarmobstruktion (blockering i tarmen)

* rapningar

* ovanlig smak i munnen

Okad svettning

haravfall

sdémnighet

Sallsynta biverkningar
* nervositet

Ingen kand frekvens (frekvens kan inte beraknas
fran tillgangliga data)

Dessutom har vissa andra biverkningar rapporterats:
blédning eller lattare &n normalt att fa blamarken
pa grund av laga nivaer av blodplattar.

forandringar av INR (ett matt pa hur tunt blodet ar)
har rapporterats vid anvandning tillsammans med
warfarin.

hudreaktioner vid injektionsstallet efter injektion av
exenatid. Det kan vara en halighet som innehaller
var (varbold) och ett svullet eller rétt hudomrade
som kénns varmt eller dmt (cellulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller diabetessjukskoterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns 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 lakemedels sakerhet.

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

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

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas.
Injektionspennan kan férvaras i upp till 4 veckor vid
hégst 30 °C fére anvandning.

Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Kasta Bydureon-pennor som varit frusna.

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 ovriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar exenatid. Varje forfylld
injektionspenna innehaller 2 mg exenatid.
Efter beredning ar dosen 2 mg/0,65 ml.

- Ovriga innehallsamnen ar:

- I pulvret: poly (D,L-laktid-co-glykolid) och sackaros.

- | spadningsvatskan: karmellosnatrium,
natriumklorid, polysorbat 20,
natriumdivatefosfatmonohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat, vatten for
injektionsvatska och natriumhydroxid
(fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta ldakemedel levereras som pulver och vatska till
injektionsvatska, suspension i forfylld injektions-
penna. Pulvret (2 mg) i den ena kammaren ar vitt till
benvitt och spadningsvéatskan (0,65 ml) i den andra
kammaren ar klar, farglos till svagt gul till svagt brun.
Varje forfylld endospenna levereras med en
specialnal. Varje kartong innehaller ocksa en extranal.

Detta lakemedel finns i férpackningsstorlek om

4 forfyllda endospennor och en flerpack innehallande
12 (3 forpackningar med 4) forfyllda endospennor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsfoéras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Sverige

Tillverkare

AstraZeneca UK Limited

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Denna bipacksedel andrades senast 01/2020.

Ovriga informationskallor

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