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Indleegsseddel: Information til patienten

\ \
\
| Byetta® 5 mikrogram, injektionsvaeske,
| oplesning i en fyldt pen |
| Byetta® 10 mikrogram, injektionsvaeske, |
| oplgsning i en fyldt pen |
\ exenatid \

\

\

\

\
Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den

lindeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. ‘

}- Sparg laegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide. |

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

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis en bivirkning bliver vaerre,

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, for du begynder at tage Byetta
13. Sadan skal du tage Byetta

4. Bivirkninger

5, Opbevaring

}6. Pakningsstarrelser 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-insulinkraevende diabetes).

}Byetta bruges sammen med anden diabetesmedicin kaldet metformin, sulfonylurinstoffer,

thiazolidindion-praeparater og basal eller langtidsvirkende insulin. Din leege har ordineret Byetta som
iekstra medicin for at hjeelpe dig med at kontrollere dit blodsukker. Fortsaet med at felge din kost- og
Imotionsplan.

}Du har diabetes, fordi din krop ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere niveauet af
isukker i blodet, eller fordi din krop ikke er i stand til at bruge insulinet rigtigt. Det aktive stof i Byetta
lhjeelper din krop til at @ge 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 avrige indholdsstoffer i Byetta (angivet i punkt 6).

IAdvarsler og forsigtighedsregler

}Kontakt leegen, apoteketspersonalet eller din diabetessygeplejerske, for du bruger Byetta og diskuter
folgende:

}- Anvendelse af dette laegemiddel i kombination med sulfonylurinstoffer, da det kan medfare 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 s4 tilfeelde ikke ma anvende dette lsegemiddel.

Hvordan dette lazegemiddel skal indsprgijtes. Det skal sprajtes ind under huden og ma ikke
indsprgijtes i en blodare eller i en muskel.

Hvis du har store problemer med at fordeje maden eller med langsom temning af mavesaekken,
bor du ikke bruge dette lazegemiddel. Det aktive stof i dette laegemiddel bevirker, at mavessekken
temmes langsommere, s& faden 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, ber du ikke bruge dette leegemiddel. Der er
ringe erfaring med dette laegemiddel til patienter med nyreproblemer.

Born og unge
IGiv ikke dette lsegemiddel til barn og unge under 18 ér, da der ikke er nogen erfaring med dette
}Iaegemiddel til denne aldersgruppe.

IBrug af anden medicin sammen med Byetta

}Fortael det altid til lzegen 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 laegemidler sammen med Byetta.
l* blodfortyndende medicin (antikoagulantia), f.eks. warfarin, da du vil have behov for flere blodpraver

} (eendringer i INR) i indledningsfasen af behandlingen med dette laegemiddel.
Radfer dig med laegen, hvis det tidspunkt, hvor du tager eventuelle andre tabletter, skal eendres, da

dette leegemiddel forsinker tamningen af mavesaekken og kan pévirke medicin, som skal passere
hurtigt gennem maven f.eks.

}- Mavesyre-resistente tabletter eller kapsler (f.eks. laegemidler, der reducerer mavesyren (syrepumpe-
, heemmere)), som ikke skal blive for lzenge i maven, kan det veere nedvendigt at tage en time for
| eller fire timer efter dette laegemiddel.

l» Visse typer antibiotika skal tages en time fgr din Byetta-indsprgjtning.

s Tabletter, der skal tages sammen med mad, kan bedst tages til et maltid pa et tidspunkt, hvor

} dette leegemiddel ikke gives.

IBrug af Byetta sammen med mad
Tag dette leegemiddel nar som helst inden for 60 minutter (1 time) fer et maltid. (Se punkt 3 "Sadan
}skal du tage Byetta"). Tag ikke dette leegemiddel efter maltidet.

IGraviditet og amning
Det er uvist, om dette leegemiddel kan skade dit ufedte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet il

(I

rads, for du tager dette leegemiddel, idet det ikke ma anvendes under graviditet.
Det vides ikke, om exenatid udskilles i maelken. Dette laegemiddel mé ikke bruges, hvis du ammer.

}Trafik— og arbejdssikkerhed

INar dette leegemiddel anvendes i kombination med sulfonylurinstoffer eller insulin, kan det medfare
lavt blodsukker (hypoglykaemi). Hypoglykaemi kan mindske koncentrationsevnen. | situationer, hvor
du kan vaere til fare for dig selv eller andre (f.eks. ved bilkersel eller brug af maskiner), bor du veere

\ . . . .
opmaerksom pa, at din koncentrationsevne maske er nedsat.

Byetta indeholder metacresol
}Metacresol kan fremkalde allergiske reaktioner.

Byetta indeholder natrium
Dette lzzgemiddel 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 lsegens, apotekspersonalets eller din diabetessygeplejerskes
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen, apotekspersonalet 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 leegen muligvis @ge dosis til Byetta 10 mikrogram to gange dagligt.

Hvis du er over 70 ar eller har problemer med nyrerne, kan det tage leengere tid end 30 dage at

}vaenne sig til en Byetta-dosis pa 5 mikrogram. | sa tilfeelde vil din laege muligvis ikke @ge din dosis.

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

IDu skal indsprgijte dette leegemiddel inden for 60 minutter (1 time) fer morgen- og aftenmaltidet eller
ffor dine to daglige hovedmaltider, som bar ligge med ca. 6 timers mellemrum eller mere. Tag ikke
}dette laegemiddel efter maltidet.

IDu skal indspraijte dette laegemiddel under huden (subkutan injektion) i den gverste del af benet
l(laret), maveomradet (abdomen) eller overarmen. Hvis du bruger bade Byetta og insulin, skal du
}tage to adskilte indsprgijtninger.

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

'Se den medfeglgende brugsanvisning for at fa instruktioner i brug af Byetta-pennen.
}Laegen eller sygeplejersken skal instruere dig i at indsprajte Byetta, for du tager det for farste gang.

Becton, Dickinson and Company-nale (BD-nale) er egnede til brug sammen med Byetta-pennen.
}Injektionsnéle medfolger 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

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

Hvis du har glemt at tage Byetta
IHvis du glemmer at tage en dosis af dette lsegemiddel, skal du springe den pageaeldende dosis over
‘og blot tage den naeste dosis pa det ordinerede tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som

}erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Byetta
Hvis du mener, at du ber holde op med at tage dette laegemiddel, skal du forst kontakte lsegen.

}Hvis du holder op med at tage dette leegemiddel, kan det pavirke dit blodsukkerniveau.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis der er noget, du er i tvivl om.

\
\
\
\
J

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) er indberettet sjaeldent (kan ske hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

Du skal straks sgge leege, 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 andedraetsbesvaer

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

» Forteel det til din laege, hvis du har haft pankreatitis, galdesten, et alkoholmisbrug eller et meget
hajt niveau af triglycerider. Disse sygdomstilstande kan forhgje din risiko for at fa pankreatitis eller
for at fa det igen, uanset om du far dette laegemiddel eller ;.

+ 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)

» opkastning

+ diaré

+ hypoglykaemi (lavt blodsukker)

Hvis dette laeegemiddel anvendes med et leegemiddel, som indeholder sulfonylurinstof eller insulin, er det
meget almindeligt, at der kan forekomme episoder med lavt blodsukker (hypoglykaemi, generelt let til moderat).
Dosis af dit sulfonylurinstof eller insulin skal muligvis reduceres, mens du anvender dette laegemiddel.
Tegn og symptomer pé lavt blodsukker kan omfatte hovedpine, dgsighed, treethed, svimmelhed, forvirring,
irritabilitet, sult, hjertebanken, svedtendens og nervgsitet. Din laege ber 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)
oget svedtendens

+ tab af energi og styrke

* halsbrand

* nedsat appetit

Dette laegemiddel kan nedsaette din appetit og dermed den meengde mad, som du spiser, og efterfalgende
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

» veegttab

Sjeeldne 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 forhandenvaerende data):
» /Endringer i maling af blodets fortynding (INR), nar Byetta har veeret anvendt samtidig med warfarin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, diabetessygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

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

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

Seaet penheetten 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 oplasningen, eller hvis den er uklar eller farvet.

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

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

6. Pakningsstorrelser 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 injektionsvaeske, oplagsning (injektion) indeholder 10 mikrogram

exenatid i 40 mikroliter.

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

@vrige indholdsstoffer: metacresol (44 mikrogram/dosis i Byetta 5 mikrogram injektionsvaeske,

oplasning og 88 mikrogram/dosis i Byetta 10 mikrogram injektionsveeske, oplgsning), mannitol,

iseddike, natriumacetattrinydrat og vand til injektionsvaesker (se punkt 2).

Udseende og pakningsstorrelser

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. |kke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Soédertalje

Sverige

Fremstiller

AstraZeneca UK Limited

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev sidst aendret 07/2016

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

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Byetta® 5 mikrogram injeksjonsvaeske, opplosning i ferdigfylt penn
Byetta® 10 mikrogram injeksjonsvaeske, opplashning i ferdigfylt penn
eksenatid

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege, apotek eller diabetessykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om
de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

Kontakt lege, apotek eller diabetessykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: \
. Hva Byetta er og hva det brukes mot |
. Hva du ma vite for du bruker Byetta }
. Hvordan du bruker Byetta |
. Mulige bivirkninger \
. Hvordan du oppbevarer Byetta \
. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon }
\
\
\
\
\

OO WON =

1. Hva Byetta er og hva det brukes mot

Byetta inneholder virkestoffet eksenatid. Det er et injiserbart legemiddel som brukes til & forbedre
blodsukkerkontrollen hos voksne med type 2-diabetes mellitus (ikke-insulinavhengig).

Byetta brukes til behandling av diabetes sammen med andre legemidler som heter metformin, sulfonylurea, |
tiazolidindion og basal- eller langtidsvirkende insuliner. Legen din har n& forskrevet Byetta som en tilleggsmedisin'
som skal hjelpe deg & kontrollere blodsukkeret ditt. Fortsett & falge din kostholds- og treningsplan. |

Du har diabetes fordi kroppen din ikke produserer nok insulin til & kontrollere blodsukkernivaet
ditt, eller fordi kroppen din ikke klarer & bruke insulinet pa riktig mate. Legemidlet i Byetta hjelper
kroppen din med & gke insulinproduksjon nar blodsukkernivaet ditt er hayt.

2.Hva du ma vite for du bruker Byetta

Bruk ikke Byetta:
» dersom du er allergisk overfor eksenatid eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp i avsnitt 6)

\
Advarsler og forsiktighetsregler }
Radfer deg med lege, apotek eller diabetessykepleier om falgende far du bruker Byetta: ‘
+ Ved samtidig bruk av dette legemidlet og sulfonylurea kan du fa lavt blodsukkerniva (hypoglykemi). |
Kontakt lege, apotek eller diabetessykepleier dersom du er usikker p4 om noen av legemidlene |
du tar inneholder sulfonylurea |
Dersom du har type 1 diabetes eller diabetisk ketoacidose (en farlig tilstand som kan oppsta hvis }
du har diabetes), siden du da ikke skal bruke dette legemidlet |
Hvordan du injiserer dette legemidlet. Det skal injiseres under huden, og ikke i en vene eller i muskelen
Bruk av dette legemidlet anbefales ikke dersom du har alvorlige problemer med langsom \
magetegmming eller med fordayelsen. Virkestoffet i dette legemidlet forsinker tamming av |
magesekken slik at maten passerer tregere gjiennom magen }
Dersom du har hatt betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt) (se avsnitt 4) |
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\

Réadfer deg med legen dersom du mister vekt for raskt (mer enn 1,5 kg per uke), da dette kan
forarsake problemer som f.eks. gallestein

Bruk av dette legemidlet anbefales ikke dersom du har alvorlig nyrelidelse eller bruker dialyse.
Det er lite erfaring med bruk av dette legemidlet hos pasienter med nyreproblemer

Barn og ungdom
Bruk ikke dette legemidlet til barn og ungdom under 18 ar da det ikke er noen erfaring med bruk av
dette legemidlet i den aldersgruppen.

Andre legemidler og Byetta

Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre

legemidler, spesielt:

« legemidler som brukes til & behandle type 2 diabetes som virker pa samme mate som Byetta
(f.eks. liraglutid og eksenatid med forsinket frisetting) da det ikke anbefales at disse legemidlene
brukes sammen med Byetta |

 legemidler som brukes for & fortynne blodet (antikoagulantia) f.eks. warfarin, da det vil kreve ekstral
testing av endringer i INR (maling av blodfortynning) ved oppstart av behandlingen av dette Iegemidlet}

Sper legen din om hvorvidt tidspunktet du tar enkelte tabletter bar endres fordi dette legemidlet forsinker|

temming av magesekken, og kan pavirke legemidler som skal passere hurtig gijennom magen f.eks.: |

« tabletter eller kapsler som ikke loses opp i magesekken (f.eks. legemidler som reduserer magesyre'
(protonpumpehemmere) og som ikke bar ligge for lenge i magesekken. Det kan veere ngdvendig }
& ta disse 1 time for eller fire timer etter dette legemidlet. ‘

« enkelte antibiotika mé& tas en time far Byetta-injeksjonen.

« tabletter som skal tas sammen med mat ber tas sammen med et maltid pa et tidspunkt som

dette legemidlet ikke tas.

\
\
\
\
Inntak av Byetta sammen med mat |
Ta dette legemidlet nar som helst i lgpet av 60 minutter (1 time) fer maltidet. (Se avsnitt 3 "Hvordan |
du bruker Byetta”). Du ma ikke ta dette legemidlet etter maltidet. }
Graviditet og amming ‘
Det er ikke kjent om dette legemidlet kan skade ditt ufadte barn. Radfer deg med lege eller apotek |
for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror du kan vaere gravid eller planlegger & bli gravid, !
ettersom det ikke skal brukes under graviditet. }
N

\

\

Det er ikke kjent om eksenatid gar over i morsmelk. Dette legemidlet bar ikke brukes under amming

Kjoring og bruk av maskiner

Dersom du bruker dette legemidlet sammen med et sulfonylureapreparat eller insulin kan du fa lavt |
blodsukkerniva (hypoglykemi). Hypoglykemi kan redusere konsentrasjonsevnen din. Veer vennlig a tal
hensyn til dette i alle situasjoner der du kan utsette deg selv eller andre for fare (f.eks. nar du kjerer |
bil eller bruker maskiner). !

Byetta inneholder metakresol
Metakresol kan forarsake allergiske reaksjoner.

Byetta inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) pr. dose, dvs. er praktisk talt "natriumfri”.

3. Hvordan du bruker Byetta

\
\
\
\
\
\
\
\
\
Bruk alltid dette legemidlet nayaktig slik legen din, apoteket eller diabetessykepleieren har fortalt \
deg. Kontakt lege, apotek eller diabetessykepleier hvis du er usikker. }
Byetta er tilgjengelig i to styrker: Byetta 5 mikrogram og Byetta 10 mikrogram. Legen vil be deg om §&;
bruke Byetta 5 mikrogram to ganger daglig i begynnelsen. Etter at du har brukt Byetta 5 mikrogram |

to ganger daglig i 30 dager kan legen gke dosen din til Byetta 10 mikrogram to ganger daglig. \

Dersom du er over 70 ar eller har problemer med nyrene s& kan det ta lengre enn 30 dager &
tolerere Byetta 5 mikrogram dosen og derfor kan det veere at legen ikke gker dosen din.

\
\
\
En injeksjon med den ferdigfylte pennen gir deg dosen din. Du ma ikke forandre dosen uten at }
legen din har fortalt deg det. |
Dette legemidlet skal injiseres nar som helst i lapet av 60 minutter (1 time) fer morgen- og kveldsmaltidet,
eller for dagens to hovedmaltider, som skal inntas med ca. 6 timers mellomrom eller mer. Du ma ikke‘

. o e \
bruke dette legemidlet etter maltidet.

Byetta skal injiseres under huden (subkutan injeksjon) gverst pa benet (laret), i mageomradet (abdomen)
eller i overarmen. Hvis du bruker Byetta og et insulin skal du sette to separate injeksjoner.

Du vil ikke ha behov for & teste dine sukkernivaer fra dag til dag for & bestemme Byetta-dosen.
Dersom du imidlertid ogséa bruker sulfonylurea eller et insulin kan det hende at legen din ber deg
sjekke ditt blodsukkerniva for & justere dosen for sulfonylurea eller insulin.

Se hvordan du skal bruke Byetta-pennen i vedlagte Bruksanvisning for penn.
Lege eller sykepleier ma leere deg hvordan du skal injisere Byetta for du bruker det farste gang.

Becton, Dickinson and Company (BD) kanyler er egnet for & bruke med Byetta-penn. Kanyler til
pennen er ikke vedlagt.

Bruk en ny kanyle for hver injeksjon, og kast den etter hver bruk. Dette legemidlet er til deg; del
aldri en Byetta-penn med andre.

Dersom du tar for mye av Byetta

Dersom du tar mer av dette legemidlet enn du skal, ta kontakt med lege eller sykehus umiddelbart.
Bruk av for mye av dette legemidlet kan forarsake kvalme, oppkast, svimmelhet eller symptomer pa
lavt blodsukker (se avsnitt 4).

Dersom du har glemt a ta Byetta

Dersom du glemmer en dose av dette legemidlet skal du hoppe over den dosen, og bruk neste
dose til planlagt tid. Du ma ikke bruke en ekstra dose eller gke mengden pa den neste dosen som
erstatning for den glemte dosen.

Dersom du avbryter behandling med Byetta
Sper legen farst dersom du feler at du bar slutte & bruke dette legemidlet. Dersom du slutter & bruke
dette legemidlet kan det pavirke blodsukkernivaet ditt.

Sper lege, apotek eller diabetessykepleier dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Alvorlige allergiske reaksjoner (anafylaksi) er rapportert sjeldent (kan berare opptil 1 av 1000 brukere).

Du ber oppsgke lege omgaende hvis du opplever symptomer som:

* hevelser i ansikt, tunge eller svelg (angiogdem)

+ utslett, klee og rask opphovning av vev i hals, ansikt, munn eller svelg
» svelgevansker

+ elveblest og pustevansker

Tilfeller av betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt) er rapportert (frekvens ikke kjent) hos pasienter
som far dette legemidlet. Pankreatitt kan veere en alvorlig, potensielt livstruende medisinsk tilstand.
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 Fortell det til legen hvis du har hatt pankreatitt, gallestein, alkoholisme eller sveert hgye }
triglyseridnivaer. Disse medisinske tilstandene kan oke faren for a fa pankreatitt eller & fa det pa |
nytt, uansett om du bruker dette legemidlet eller ikke. |

« SLUTT & ta dette legemidlet og kontakt lege umiddelbart hvis du opplever kraftige og vedvarende

magesmerter, med eller uten oppkast, ettersom du kan ha betent bukspyttkjertel (pankreatitt).

\
\
Sveert vanlige bivirkninger (kan bergre mer enn 1 av 10 brukere): |
 kvalme (kvalme er mest vanlig nar du starter med dette legemidlet, og avtar over tid hos de fleste pasienter) }
» oppkast ‘
+ diaré \
* lavt blodsukker (hypoglykemi) \

\
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Nar dette legemidlet brukes sammen med et legemiddel som inneholder sulfonylurea eller et insulin,
ler det sveert vanlig & oppleve tilfeller med lavt blodsukker (hypoglykemi, generelt mild til moderat).
Det kan hende du ma redusere dosen av sulfonylureapreparatet eller insulinet mens du bruker
dette legemidlet. Tegn og symptomer pa lavt blodsukker kan vaere hodepine, tretthet, svakhet,
isvimmelhet, forvirring, irritabilitet, sultfelelse, hurtig hjerterytme, svetting og felelse av uro. Legen din
\vil fortelle deg hvordan du behandler lavt blodsukker.

}Vanlige bivirkninger (kan bergre opptil 1 av 10 brukere):
l*  svimmelhet

= hodepine

e uro

¢ forstoppelse

|* smerter i mageregionen

l» oppblasthet

'« darlig fordoyelse

* klge (med eller uten utslett)

¢ luft i magen (promping)

l* okt svetting

l tap av energi og styrke

» halsbrann

© nedsatt appetitt

Dette legemidlet kan redusere appetitten din, mengden mat du spiser, og vekten din.

}Dersom du gar for fort ned i vekt (mer enn 1,5 kg i uken) bar du snakke med legen din, siden dette

kan forarsake problemer slik som gallestein.

}Mindre vanlige bivirkninger (kan bergre opptil 1 av 100 brukere):

* nedsatt nyrefunksjon

r dehydrering, som kan veere forbundet med kvalme, oppkast og/eller diare
l* uvanlig smak i munnen

s raping

}- reaksjoner pa injeksjonsstedet (radhet)

© sevnighet
i hartap

lo vekttap

\
Sjeldne bivirkninger (kan bergre opptil 1 av 1000 brukere):
l* intestinal obstruksjon (blokkering i tarmen)

}I tillegg er enkelte andre bivirkninger rapportert (frekvensen er ikke kjent, kan ikke anslas utifra
tilgjengelige data).
l» endringer i INR (mal pa blodfortynning) er rapportert ved bruk sammen med warfarin.

}Melding av bivirkninger

IKontakt lege, apotek eller diabetessykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bbivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger
direkte (se detaljer nedenfor). Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om

}sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

Norge
Statens legemiddelverk

}Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding

[5. Hvordan du oppbevarer Byetta

|
Oppbevares utilgjengelig for barn.

}Bruk ikke dette legemidlet etter utlapsdatoen som er angitt pa etiketten og kartongen etter "EXP”.

Utlgpsdatoen henviser til siste dagen i den maneden.

ILagres i kjgleskap (2 °C - 8 °C). Etter at pennen er tatt i bruk skal den oppbevares i 30 dager ved
}hrayst 25 °C . Kast den brukte pennen etter 30 dager selv om det fortsatt er rester etter legemiddel
i pennen.

'Sett pennehetten pa igjen for & beskytte mot lys. Ma ikke fryses. Byetta-penner som har frosset
skal kastes.

Bruk ikke dette legemidlet-pennen hvis du oppdager partikler i opplasningen, eller hvis den er uklar
}eller farget.

IPennen skal ikke oppbevares med kanylen pa. Dersom kanylen beholdes pa kan legemiddel lekke
}fra pennen eller luftbobler kan dannes i sylinderampullen.

lLegemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
lhvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljget.
\

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

'Sammensetning av Byetta

- Virkestoff er eksenatid.

To ferdigfylte penner er tilgjengelige, den ene gir 5 mikrogram pr. dose, den andre gir

10 mikrogram pr. dose.

Hver dose pa 5 mikrogram Byetta-opplasning til injeksjon inneholder 5 mikrogram eksenatid i
20 mikroliter.

Hver dose pa 10 mikrogram Byetta-opplasning til injeksjon inneholder 10 mikrogram eksenatid i
40 mikroliter.

Hver milliliter (ml) injeksjonsveeske, opplasning, inneholder 0,25 milligram (mg) eksenatid.
Andre innholdsstoffer er metakresol (44 mikrogram/dose i Byetta 5 mikrogram opplgsning

til injeksjon og 88 mikrogram/dose i Byetta 10 mikrogram opplasning til injeksjon) mannitol,
konsentrert eddiksyre, natriumacetattrihydrat og vann til injeksjonsvaesker (se avsnitt 2).

Hvordan Byetta ser ut og innholdet i pakningen

Byetta er en klar og fargelgs vaeske (injeksjonsvaeske, opplesning) som er fylt i sylinderampuller av
glass i en penn. Nar pennen er tom kan du ikke bruke den igjen. Hver penn inneholder 60 doser,
isom er nok til to daglige injeksjoner i 30 dager.

}Pakningssterrelser pa 1 og 3 ferdigfylte penner av Byetta er tilgjengelig. Ikke alle pakningsstarrelser
vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsforingstillatelsen

AstraZeneca AB
ISE-151 85 Sodertélje
'Sverige

}Tilvirker

IAstraZeneca UK Limited

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

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant
for innehaveren av markedsferingstillatelsen.

}Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 07/2016

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http:/www.ema.europa.eu/.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Byetta® 5 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Byetta® 10 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

exenatio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid
beim skada, jafnvel pétt um sdmu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreeding & sykursykideild vita um allar aukaverkanir. Petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

}I' fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

11. Upplysingar um Byetta og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Byetta

3. Hvernig nota a Byetta

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Byetta

}6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Byetta og vid hverju pad er notad

Byetta inniheldur virka efni® exenatid. Lyfid er stungulyf og er notad til ad baeta bloédsykurstjérnun
}hjé fullordnum med sykursyki af tegund 2 (ekki insulinh&d).

Byetta er notad med 6drum lyfijum vid sykursyki sem nefnast metformin, sulfénylirea, thiazélidinedion
log grunnmedferd insulins eda langverkandi insulin. Laeknirinn &visar nti Byetta sem vidbétarlyfi il ad
hjalpa til vid stjornun blédsykursins. Halda skal afram med matar- og aefingaaaetiun.

IPU feerd sykursyki ef likami framleidir ekki naegilega mikid insulin til ad stjérna blodsykursmagni i
bl6dinu eda ef likaminn getur ekki nytt insulinid naegilega. Lyfid i Byetta hjalpar likama pinum ad
auka framleidslu insulins pegar blédsykurinn er har.

\
\

2. Adur en byrjad er ad nota Byetta

\
[Ekki ma nota Byetta:

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi & sykursykideild um eftirfarandi adur en

Byetta er notad:

* Notkun lyfsins asamt sulfénylirea, vegna pess ad lagur blodsykur (bl6dsykurslaekkun) getur komid
fram. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding a sykursykideild
hvort eitthvert pinna lyfja innihaldi sulfonylurea.

+ Ef pd ert med sykursyki af tegund 1 eda ketonblédsyringu (haettulegt astand sem getur komid upp
med sykursyki) pvi pa att ekki ad nota petta Iyf.

» Hvernig a ad sprauta lyfinu. Sprauta a lyfinu undir h(id og ekki i 22d eda i vodva.

 Ef pu hefur alvarleg vandamal vid heega magateemingu eda vid meltingu faedu pvi pa er notkun
pessa lyfs ekki radldgo. Virka efnid i pessu lyfi haegir & magataemingu pannig ad feeda fer heegar i
gegnum magann.

+ Ef pd hefur einhvern tima fengid brisbdlgu (sja kafla 4).

+ Ef pu léttist of hratt (um meira en 1,5 kg a viku) skaltu raeda vid leekninn pvi pad getur valdid
vandamalum eins og gallsteinum.

» Ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom eoda ef pa ert i himnuskilun pvi pa er notkun pessa lyfs
ekki radlogd. Litil reynsla er af notkun pessa lyfs hja sjuklingum med nyrnasjukdéma.

Bo6rn og unglingar

Ekki ma gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara petta lyf pvi engin reynsla er af notkun pessa

lyfs hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Byetta

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda

kynnu ad verda notud, sérstaklega:

* lyf sem eru notud til medferdar a sykursyki af teqund 2 med svipada verkun og Byetta (t.d.
liragl(tid og exenatid med fordaverkun) pvi notkun pessara lyfia med Byetta er ekki radlogo.

* lyf sem notud eru til ad pynna bl6did (segavarnarlyf), t.d. warfarin, pvi fylgjast parf betur med
breytingum & INR (maeling & blédpynningu) pegar medferd med pessu lyfi er hafin.

Spyrdu laekninn hvort pu purfir ad breyta timanum sem pu tekur inn einhverjar t6flur par sem petta lyf

heegir & magateemingu og getur haft ahrif & lyf sem purfa ad komast hratt i gegnum magann, t.d.

+ Syrupolnar t6flur eda hylki (t.d. lyf sem minnka magasyru (prétonpumpuhemlar)) sem ekki eettu ad
vera lengi i maganum getur purft ad taka inn einni kist. fyrir eda fjérum kist. eftir petta Iyf.

» Sum syklalyf getur purft ad taka inn einni kist. fyrir inndaelingu Byetta.

» Toflur sem parf ad taka med mat er best ad taka med maltid pegar petta lyf er ekki gefid.

Ef Byetta er notad med mat
Notadu petta lyf hvenzer sem er innan 60 minatna (1 klukkustund) fyrir maltid. (Sja kafla 3 ,Hvernig a
ad nota Byetta“). Ekki skal nota petta lyf eftir maltio.

Medganga og brjostagjof

Ekki er vitad hvort petta lyf geti skadad &faett barn pitt. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad, par sem
ekki skal nota pad a medgdngu.

Ekki er vitad hvort exenatid berst i brjostamjélk. Ekki skal nota petta lyf medan a brjéstagjéf stendur.

Akstur og notkun véla

Ef pa notar petta lyf samhlida sulfonylirea eda insulini getur blédsykursleekkun att sér stad.
Blodsykursleekkun getur minnkad einbeitingarhaefni pina. Vinsamlegast hafdu petta hugsanlega vandamal
i huga vid allar adsteedur par sem pu geetir sett pig og adra i haettu (t.d. vid akstur eda notkun véla).

Byetta inniheldur metakresol
Metakresdl getur valdid ofnaemisvidbrégdum.

Byetta inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er naer ,, natrium-fritt®.

3. Hvernig nota a Byetta

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur & sykursykideild hefur
sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja laekninum, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfraedingi & sykursykideild.

Byetta er til i tveimur styrkleikum: Byetta 5 mikrogromm og Byetta 10 mikrogrémm. Laeknirinn pinn
geeti sagt pér ad nota Byetta 5 mikrogrdmm tvisvar & dag til ad byrja med. Eftir ad hafa notad Byetta
5 mikrogrémm tvisvar a dag i 30 daga gaeti leeknirinn aukid Byetta skammtinn i 10 mikrégrémm
tvisvar & dag.

Ef pu ert 70 ara eda eldri eda ert med nyrnavandamal getur pad tekid meira en 30 daga ad mynda
pol fyrir Byetta 5 mikrégramma skammti og pvi getur verid ad leeknirinn auki ekki skammtinn.

Ein inndaeling med afylita lyfiapennanum gefur skammtinn pinn. Ekki breyta skammtinum nema
leeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

PU skalt gefa petta lyf med inndeelingu hvenaer sem er innan 60 mindtna (1 klukkustund) fyrir
morgun- og kvdldmat eda fyrir tvaer adalmaltidir dagsins sem aettu ad vera med um 6 klukkustunda
millibili eda meira. EkKi skal nota petta lyf eftir maltid.

Pu skalt gefa petta lyf med inndeelingu undir hid (inndaeling undir hud) & leeri, magasvaedi (kvid)
eda upphandlegg. Ef pu notar Byetta asamt insulini verdur pu ad gefa lyfin i tveim adskildum
inndaelingum.

PU munt ekki purfa ad fylgjast daglega med blédsykursgildum sjalf(ur) til pess ad akvarda skammt
Byetta. Hinsvegar, ef pu notar einnig sulfénylirea eda insulin pa er hugsanlegt ad laeknirinn bidji pig
um ad athuga blédsykursgildi pin til ad stilla skammta fyrir stlfényldrea eda insulin.

Sja meodfylgjandi Notkunarleidbeiningar fyrir Byetta lyfjapennann.

Leeknirinn eda hjukrunarfraedingur verdur ad kenna pér hvernig pu sprautar pig med Byetta adur en
bl notar pad i fyrsta skipti.

Nalar fra Becton, Dickinson and Company ma nota med Byetta lyfjiapennanum. Sprautunalar eru ekki
medfylgjandi.

Notadu nyja ndl fyrir hverja inndeelingu og fargadu henni eftir hverja notkun. Petta lyf er fyrir pig; pu
matt aldrei deila Byetta lyffapenna med 6drum.

Ef staerri skammtur af Byetta en meaelt er fyrir um er notadur

Ef pa notar meira af pessu lyfi en maelt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband vid laekni eda fara
a sjukrahus. Notkun of mikils af pessu lyfi getur valdid égledi, uppkdstum, svima eda einkennum um
lagan blodsykur (sja kafla 4).

Ef gleymist ad nota Byetta
Ef pu gleymir skammti af pessu lyfi, slepptu peim skammti og notadu naesta skammt & nzesta daetlada tima.
Ekki skal nota vidbétarskammt eda auka magnid i neesta skammti til ad baeta fyrir pann sem pu gleymdir.

Ef heett er ad nota Byetta
Radfeerdu pig vid laekninn ef pér finnst pa eettir ad haetta ad nota petta lyf. Ef pu haettir ad nota petta
lyf getur pad haft ahrif & blédsykursgildi pin.

Leitid til laeknisins, lyfiafraedings eda hjukrunarfreedings a sykursykisdeild ef porf er a frekari upplysingum
um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6&ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja éllum.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnaemisviobrégo (bradaofnzemi) en pad er mjdg sjaldgaeft (getur haft
ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

Pu skalt tafarlaust leita laeknis ef pu finnur fyrir einkennum svo sem:

 Prota i andliti, tungu eda halsi (ofnaemisbjugur)

« Utbrotum, kldda og hradri bolgumyndun i vef i halsi, andliti, munni eda kverkum
* Erfidleikum vid ad kyngja

» Ofsaklada og dndunarerfidleikum

Tilkynnt hefur verid um tilfelli brisbolgu hja sjuklingum sem fa petta lyf (tidni ekki pekkt). Brisbdlga
getur verid alvarlegt og hugsanlega lifsheettulegt 4stand.

+ Lattu leekninn vita ef pu hefur verid med brisbdlgu, gallsteina, afengissyki eda mjég ha gildi
priglyserida. Pessir sjukdémar geta aukid haettuna a brisbolgu eda ad hdn komi upp aftur hvort
sem petta lyf er tekid eda ekki.

« HAETTU ad nota petta lyf og hafdu samstundis samband vid leekninn ef pl feerd mikla og vidvarandi
kvidverki, med eda an uppkasta, par sem pu geetir verid med bdélgur i brisinu (brisbdlgu).

Mjég algengar aukaverkanir (getur haft ahrif a fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

» 0gledi (6gledi er algengust fyrst eftir ad byrjad er ad nota petta lyf en hja flestum sjuklingum dregur
ar henni med timanum)

* uppkdst

 nidurgangur

* lagur blédsykur

Pegar petta lyf er notad med lyfi sem inniheldur sulfénylurea eda insulin er mjog algengt ad fa

veeg til midlungs alvarleg tilfelli af of lagum blddsykri (blédsykursfall). Hugsanlega parf ad minnka

sulfénylurea eda insulin skammtinn medan pu notar petta lyf. Einkenni 1ags blédsykurs geta verid

héfudverkur, syfja, préttleysi, svimi, rugl, pirringur, svengd, hradur hjartslattur, aukin svitamyndun og

taugaspenna. Leeknirinn pinn a ad segja pér hvernig & ad medhdndla lagan blodsykur.

Algengar aukaverkanir (getur haft ahrif a 1 af hverjum 10 einstaklingum):
sundl

héfudverkur

taugaspenna

hzegodatregda

kvidverkir

* upppemba

» meltingartruflanir

+ kladi (med eda an utbrota)

 vindgangur

+ aukin svitamyndun

* préttleysi

* brjostsvidi

* minnkud® matarlyst

Petta lyf getur dregid ar matarlyst, magni faedu sem pu innbyrdir og pyngd pinni.

Segdu leekninum fra pvi ef pu léttist of hratt (meira en 1,5 kg a viku) par sem pad getur valdid

Sjaldgaefar aukaverkanir (getur haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
* skert nyrnastarfsemi

+ vokvaskortur, oft i tenglum vid 6gledi, uppkdst og/eda nidurgang

+ OGedlilegt bragd i munni

* ropi

+ vidbrdgd a stungustad (rodi)

+ gsyfja

* harmissir

* pyngdartap

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir (getur haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
» garnateppa (stifla i meltingarvegi)
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Ad auki hafa adrar aukaverkanir verid tilkynntar (tidni ekki pekkt, ekki haegt ad asetla tidni it fra |
fyrirliggjandi gégnum): }
 Tilkynnt hefur verid um breytingar a INR (meeling & blédpynningu) pegar lyfid er notad dsamt |
warfarini. \
Tilkynning aukaverkana }
Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreeding & sykursykideild vita um allar aukaverkanir. Petta |
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hzegt ad tilkkynna |
aukaverkanir beint (sja nanar hér fyrir nedan). Med pvi ad tilkkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til }
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. ‘
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5. Hvernig geyma a Byetta

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a limmidanum og & ytri umbudum
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Eftir ad lyfjapenninn er tekinn i notkun skal geyma hann vid laegra
hitastig en 25 °C i 30 daga. Fargid notudum lyfiapenna eftir 30 daga, jafnvel po eitthvert lyf s¢ eftir
i lyflapennanum. \

Setjio lokid aftur & lyfiapennann til ad verja hann gegn ljési. Ma ekki friésa. Fargid 6llum Byetta lyfiapennum }

sem hafa frosio. ‘
Ekki ma nota petta lyf ef vart verdur vid agnir i lausninni eda ef lausnin er skyjud eda litud.

Geymiod ekki lyfiapennann med nalinni afastri. Ef nalin er skilin eftir a lyfiapennanum getur lyf lekid
ur lyflapennanum eda loftbolur myndast i rérlykjunni.

Ekki ma skola lyfijum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Byetta inniheldur

+ Virka innihaldsefnid er exenatid.

« Tveir afylltir lyfjapennar eru faanlegir, einn sem gefur skammta med 5 mikrogrémm og annar sem
gefur 10 mikrégrémm.

* Hver skammtur af Byetta 5 mikrogrémm, stungulyf, lausn (stungulyf) inniheldur 5 mikrégrémm

exenatid i 20 mikrélitrum.

Hver skammtur af Byetta 10 mikrogrémm, stungulyf, lausn (stungulyf) inniheldur 10 mikrégrémm

exenatid i 40 mikrdlitrum.

Hver millilitri (ml) af stungulyfi, lausn, inniheldur 0,25 milligrdmm (mg) af exenatioi.

Onnur innihaldsefni eru metakresél (44 mikrégrémm/skammt i Byetta 5 mikrégrémm, stungulyf,

lausn og 88 mikrogrémm/skammt i Byetta 10 mikrogrémm, stungulyf, lausn), mannitol, isediksyra,

natrium asetat prihydrat og vatn til inndeelingar (sja kafla 2).

Lysing a utliti Byetta og pakkningastaeroir

Byetta er teer og litlaus vokvi (stungulyf, lausn) i rérlykju ar gleri sem er inni i lyfiapenna. Pu getur
ekki notad lyfjapennann aftur pegar hann er tomur. Hver lyfiapenni inniheldur 60 skammta sem
gefur 30 daga skammt med inndaelingu tvisvar a dag.

Byetta er faanlegt i pakkningum med 1 og 3 afyllitum lyfiapennum. Ekki er vist ad allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

AstraZeneca AB

SE-151 85 Soédertalje

Svipjéd

Framleioandi

AstraZeneca UK Limited

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

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour 07/2016

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http:/www.serlyfiaskra.is

Belgié/Belgique/Belgien, AstraZeneca S.A/NV. ...ooiiiiiiiieciereeeee Tel: +32 2 370 48 11
Bbnrapus, Actpa3eHeka Bbnrapna EOOL.......ccooviiiieeiiiieee e Ten.: +359 24455000
Ceska republika, AstraZeneca Czech Republic S.1.0. ....ccccveeeceeviecieceenene Tel: +420 222 807 111
Danmark, AStraZeneca A/S ... e TIf: +45 43 66 64 62
Deutschland, AstraZeneca GmbH ...........ccoooiiiiiiieeeeeeeeeee e Tel: +49 41 03 7080
Eesti, ASIraZENECa ......c.oocuiiieeeeeeeee e Tel: +372 6549 600
EANGOX, ASIraZeneca AE. ... TnA: +30 210 6871500
Espafa, AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. ...ccoooireiriiereere e Tel: +34 91 301 91 00
France, AStraZEnECa ........cco oot Tél: +33 1 41 29 40 00
Hrvatska, AstraZeneca d.0.0. ......cccooiiiciie i Tel: +385 1 4628 000
Ireland, AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd ........cccoooreiieiincniennne Tel: +353 1609 7100
ISIANM, VISIOr Df. ...ttt Simi: +354 535 7000
Italia, AStraZeneca S.P.A. e Tel: +39 02 9801 1
KUTTpog, ANEKTWOP DOPUOKEUTIKI] ATO ...ttt TnA: +357 22490305
Latvija, SIA AstraZeneca Latvija .......ccceeereeeeereieeeeee e Tel: +371 67377100
Lietuva, UAB AstraZeneca Lietuva ........c.cccoeeeiieiiieccie e Tel: +370 5 2660550
Luxembourg/Luxemburg, AstraZeneca S.A/NV. ....ccoiiiiiiiciiiiieees Tél/Tel: +32 2 370 48 11
Magyarorszag, AstraZeneca Kft. ..o Tel.: +36 1 883 6500
Malta, Associated Drug Co. Lid .....ccooiiiiiieieeeeee e Tel: +356 2277 8000
Nederland, AstraZeneca BV ... Tel: +31 79 363 2222
Norge, AStraZeneca AS ... e TIf: +47 21 00 64 00
Osterreich, AstraZeneca Osterreich GMBH .........ooouoiueeeceeeieeeeeeeeeeeeereeen Tel: +43 1711 310
Polska, AstraZeneca Pharma Poland Sp. Z 0.0. .ccooiiireiriiieieecceeeeee Tel.: +48 22 245 73 00
Portugal, AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. .......ccccceeeivrincecnnns Tel: +351 21 434 61 00
Romania, AstraZeneca Pharma SRL .........ccccoooiiiieiieeeeeeeeeeeeee Tel: +40 21 317 60 41
Slovenija, AstraZeneca UK Limited ........ccooooiiiieiniineeeee e Tel: +386 1 51 35 600
Slovenska republika, AstraZeneca AB, 0.Z. ....cccooveveieiececceeeee e Tel: +421 2 5737 7777
Suomi/Finland, AstraZeneca Oy .......cocooeiiirineieerereee e Puh/Tel: +358 10 23 010
Sverige, AStraZeneca AB ... e Tel: +46 8 553 26 000
United Kingdom, AstraZeneca UK Ltd ........cccooeiiiiniiiiiineneee e Tel: +44 1582 836 836
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» Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir exenatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).  vandaméalum eins og gallsteinum. AstraZeneca &
AO90B30081282 s hog0630061282
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