Indleegsseddel: Information til patienten

ByettaE 5 mikrogram, injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen
ByettaE 10 mikrogram, injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen
exenatid

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

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

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

— Legen har ordineret dette liegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere 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 navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Byetta
3. 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 lzge har ordineret Byetta som
ekstra medicin for at hjeelpe dig med at kontrollere dit blodsukker. Fortsat med at falge din kost- og
motionsplan.

Du har diabetes, fordi din krop ikke producerer tilstraekkeligt 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
hjelper din krop til at gge produktionen af insulin, nar dit blodsukker er hgijt.

2. Det skal du vide, far 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 legen, apoteketspersonalet eller din diabetessygeplejerske, far du bruger Byetta og diskuter

felgende:

— Anvendelse af dette leegemiddel i kombination med sulfonylurinstoffer, da det kan medfare lavt
blodsukker (hypoglykemi). Radfar dig med laegen, apotekspersonalet eller din
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diabetessygeplejerske, hvis du er usikker pa, om andet af din medicin indeholder
sulfonylurinstoffer.

— Huvis du har type 1-diabetes eller diabetisk ketoacidose (en farlig tilstand som kan forekomme, nar
man har diabetes), da du i sa tilfelde ikke méa anvende dette leegemiddel.

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

— Huvis du har store problemer med at fordgje maden eller med langsom teamning af mavesakken,
bar du ikke bruge dette leegemiddel. Det aktive stof i dette leegemiddel bevirker, at mavesaekken
temmes langsommere, sa faden passerer langsommere gennem maven.

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

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

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

Bgrn og unge

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

Brug af anden medicin sammen med Byetta

Forteel det altid til leegen 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 leegemiddel.

Radfer dig med laegen, hvis det tidspunkt, hvor du tager eventuelle andre tabletter, skal @ndres, da
dette lzgemiddel forsinker tamningen af mavesaekken og kan pavirke medicin, som skal passere
hurtigt gennem maven f.eks.

- Mavesyre-resistente tabletter eller kapsler (f.eks. legemidler, der reducerer mavesyren
(syrepumpe-hzemmere)), som ikke skal blive for l&enge i maven, kan det veere ngdvendigt at
tage en time far eller fire timer efter dette legemiddel.

- Visse typer antibiotika skal tages en time for din Byetta-indsprgjtning.

- 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 leegemiddel nar som helst inden for 60 minutter (1 time) for et maltid. (Se punkt 3 "Sadan
skal du tage Byetta"). Tag ikke dette legemiddel 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 planlaegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer
du tager dette legemiddel, idet det ikke ma anvendes under graviditet.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar dette lzgemiddel anvendes i kombination med sulfonylurinstoffer eller insulin, kan det medfare
lavt blodsukker (hypoglykaemi). Hypoglykaemi kan mindske koncentrationsevnen. | situationer, hvor



du kan veere til fare for dig selv eller andre (f.eks. ved bilkarsel eller brug af maskiner), bar du vere
opmarksom pa4, at din koncentrationsevne maske er nedsat.

Byetta indeholder metacresol
Metacresol kan fremkalde allergiske reaktioner.

Byetta indeholder natrium
Dette legemiddel 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, apotekspersonalets eller din diabetessygeplejerskes
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laeegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske.

Byetta findes i to styrker: Byetta 5 mikrogram og Byetta 10 mikrogram. Lagen 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 gge 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 l&ege muligvis ikke gge din dosis.

En indsprgjtning af den fyldte pen indeholder hele din dosis. Du mé ikke @ndre dosis, medmindre
leegen 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 legemiddel efter maltidet.

Du skal indsprgjte dette leegemiddel under huden (subkutan injektion) i den gverste del af benet (laret),
maveomradet (abdomen) 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 laege
kan dog bede dig om at tjekke dit blodsukkerniveau, hvis du ogsa bruger et sulfonylurinstof-preeparat
eller insulin, for at tilpasse dosis af sulfonylurinstof eller insulin.

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

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

Becton, Dickinson and Company-nale (BD-nale) er egnede til brug sammen med Byetta-pennen.
Injektionsnale medfalger 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 legemiddel, skal du tale med leegen eller tage pa hospitalet med det

samme. Brug af for meget af dette l&egemiddel 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 laegemiddel, skal du springe den pagaldende dosis over og
blot tage den naeste 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 farst kontakte leegen. Hvis du
holder op med at tage dette lsegemiddel, kan det pavirke dit blodsukkerniveau.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, 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 sjeldent (kan ske hos op til 1 ud af 1.000
patienter).

Du skal straks sgge laege, hvis du far symptomer sasom

o havelse af ansigt, tunge eller hals (angiogdem)

o udsleet, klge og hurtig haevelse af huden i hals, ansigt, mund eller sveelg
o synkebesvaer

o naldefeber og andedraetshesveer

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

o Fortael det til din laege, 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 e;.

o 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 betendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis).

Meget almindelige bivirkninger (kan ske hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o kvalme (kvalme er mest almindeligt i starten af behandlingen med dette leegemiddel, men hos de
fleste patienter aftager den med tiden)
e opkastning
o diaré
¢ hypoglykaemi (lavt blodsukker)

Hvis dette leegemiddel 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
leegemiddel. Tegn og symptomer pa lavt blodsukker kan omfatte hovedpine, desighed, traethed,
svimmelhed, forvirring, irritabilitet, sult, hjertebanken, svedtendens og nervgsitet. Din laege bar
forteelle dig, hvordan lavt blodsukker skal behandles.

Almindelige bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af 10 patienter):
e svimmelhed
¢ hovedpine
e nervgsitet



o forstoppelse

e smerter i maveregionen

e oppustethed

o fordgjelsesproblemer

o kige (med eller uden udslat)

e |uft i maven (luftafgang fra tarmen)
¢ gget svedtendens

o tab af energi og styrke

e halsbrand

¢ nedsat appetit

Dette leegemiddel kan nedseette din appetit og dermed den mangde 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
e dehydrering, generelt forbundet med kvalme, opkastning og/eller diarré
¢ usedvanlig smag i munden
¢ gget tendens til at bavse
e reaktioner pa indstiksstedet (redme)
e sgvnighed
e hartab
e Veegttab

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

Desuden er fglgende andre bivirkninger indberettet (hyppigheden er ikke kendt, kan ikke estimeres
ud fra forhandenveerende data):
e /ndringer 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 indlaegsseddel. Du eller dine pargrende

kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk . Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mereinformation om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Opbevares i kaleskab (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.

Set penhztten tilbage pa pennen for at beskytte mod lys. Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har
veeret frosset, skal den altid kasseres.
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Tag ikke dette leegemiddel, 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 luftbaobler i cylinderampullen.

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

6. Pakningsstarrelser 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 injektionsveske, oplgsning (injektion) indeholder 5 mikrogram
exenatid i 20 mikroliter.

— Hver dosis af Byetta 10 mikrogram injektionsveeske, oplasning (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 injektionsvaske,
oplasning og 88 mikrogram/dosis i Byetta 10 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning), mannitol,
iseddike, natriumacetattrinydrat og vand til injektionsveesker (se punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser

Byetta er en klar og farvelgs veaske (injektionsvaske) 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 pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
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
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550



Bbbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvnpog
Aléktop Pappokeutiki Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Denne indlaegsseddel blev sidst eendret 07/2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

1000096427-002-02
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BRUGSANVISNING TIL PENNEN
Byetta 10 mikrogram injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen
(exenatid)

N a (%] \

Afsnit 1. HVAD DU HAR BRUG FOR AT VIDE OM DIN BYETTA-PEN
Léees hele dette afsnit for du begynder. Fortsaet derefter til Afsnit 2 - Kom i gang.

Laes denne vejledning omhyggeligt, F@R du bruger din Byetta-pen. Les ogsa den medfalgende
indleegsseddel for Byetta, som ligger i eesken til Byetta-pennen.

Du skal anvende pennen korrekt for at fA mest gavn af Byetta. Hvis du ikke falger denne vejledning
ngje, kan det resultere i en forkert dosis, en gdelagt pen eller en infektion.

Denne vejledning er ikke ment som erstatning for samtaler med din laege eller
diabetessygeplejerske om din sygdom eller din behandling. Hvis du har problemer med at bruge
din Byetta-pen, skal du kontakte din leege eller diabetessygeplejerske.

VIGTIG INFORMATION OM DIN BYETTA-PEN

o Byetta skal injiceres to gange dagligt, og pennen indeholder medicin til 30 dage. Du behgver
ikke at udmale din dosis, det ger pennen for dig.

. DENNE MEDICIN MA IKKE OVERF@RES TIL EN SPR@JTE.

o Hvis pennen pa nogen made ser ud til at veere i stykker eller beskadiget, ma den ikke anvendes.

o Du ma ikke dele pen eller nale med andre, da der er risiko for, at smitsomme stoffer kan
overfgres.

. Er du blind eller svagtseende, sa ber du ikke anvende denne pen, medmindre du far hjeelp af en
person, som er uddannet i at bruge medicinen korrekt.

. Behandlere i sundhedssektoren eller andet plejepersonale skal falge de lokale regler eller den
pageeldende institutions regler for handtering af nale.

. Folg instruktionerne til hygiejnisk injektionsteknik i overensstemmelse med leegens
anbefalinger.

. Falg kun afsnit 2, nar du skal i gang med en ny pen.
Afsnit 3 af denne brugsanvisning bgr anvendes ved hver injektion.

OM INJEKTIONSNALE

Byetta-pennen er egnet til brug sammen med injektionsnale fra Becton, Dickinson and Company (BD-
nale).

Skal jeg bruge en ny nal til hver injektion?

. Ja. Genbrug ikke nale.

° Fjern nalen fra pennen efter hver injektion. Dette vil forhindre udsivning af Byetta, det vil holde
luftbobler ude, nedsztte hyppigheden af tilstoppede nale, og minimere risikoen for infektion.

. Tryk ikke pa injektionsknappen pa pennen, uden at der er sat en nal pa pennen.

Hvordan kasserer jeg mine nale?

. Bortskaf brugte nale i en egnet beholder til spidse genstande eller i overensstemmelse med din
leeges eller sygeplejerskes anbefalinger.

. Bortskaf ikke en pen med pasat nal.



OPBEVARING AF BYETTA-PENNEN

Hvordan opbevarer jeg min Byetta-pen?

. Opbevares i kaleskab ved 2 °C - 8 °C.

Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har veeret udsat for frost, skal den altid kasseres.
Efter Byetta-pennen er taget i brug, skal den opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Seet den bla heette pa pennen for at beskytte den mod lys.

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

Pennen og nalene skal opbevares utilgengeligt for bgrn.

Hvor leenge ma jeg bruge en Byetta-pen?

o Byetta-pennen kan kun anvendes i 30 dage efter klargaring af en ny pen til farste ibrugtagning.
Efter 30 dage skal Byetta-pennen altid kasseres, ogsa selvom den ikke er helt tom.

o Notér herunder datoen for, hvornar du tog pennen i brug. 30 dage fra denne dato skal du kassere
pennen, og denne dato kan du ogsa notere her:

Dato for fgrste ibrugtagning
Kasseringsdato

o Byetta ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Hvordan renggr jeg Byetta-pennen?

o Om ngdvendigt kan pennen aftgrres udvendigt med en ren, fugtig klud.

. Under normal brug kan der forekomme hvide partikler udvendigt pa spidsen af
cylinderampullen. Disse kan fjernes med en spritvaedet serviet eller en spritveedet vatpind.

Se den medfglgende Byetta-indleegsseddel. Kontakt din laege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.

Afsnit 2. KOM | GANG

Lees og falg farst vejledningen i dette afsnit, nar du har leest Afsnit 1 - Hvad du har brug for at
vide om din Byetta-pen

Pennen skal klargares lige far, du skal bruge den for fgrste gang. Pennen skal kun klargeres én
gang. Ved rutinemaessig brug skal klargagringen ikke gentages. Hvis pennen klargares inden hver
anvendelse, vil der ikke veere nok til 30 dages brug.



Byetta-pennens dele
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Bla Penhatte Cylinder- Byetta- Etiket Doserings- Doserings- Injektions-
ampul oplgsning vindue knap knap
DELE TIL NALEN SYMBOLER | DOSERINGSVINDUET

(Nale medfalger ikke)

= Klar til at treekke doseringsknappen ud
F iy ' #)  Klar til at dreje til doseringspositionen
| ) . ‘ . (l9 Klar til at injicere 10 mikrogram (ug)
Ydre Indre Nal Beskyttelses- (&)  doseringsknappen er inde og Klar til
nalehette  nalehztte flig nulstilling

KLARG@RING AF NY PEN - DETTE SKAL KUN G@RES EN GANG

TRIN A Kontrol af pennen

o Vask hander inden brug.
Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 10 mikrogram pen.
. Traek pennens bla hzatte af.
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Kontroller Byetta i cylinderampullen. Veesken skal veere klar, farvelas og fri for partikler. Hvis ikke,
ma pennen ikke anvendes.
Bemeerk: En lille luftboble i cylinderampullen er normal.

TRIN B Pasatning af nal

o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehztte.

. Skub den ydre nalehzatte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den
sidder fast.
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o Treek den ydre nalehztte af. Smid den ikke vaek. Den ydre nalehztte skal anvendes, nar du
fjerner nalen fra pennen efter injektion.
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. Treek den indre nalehatte af, og smid den veek. Der kan komme en lille drabe veeske. Dette er
normalt.

TRIN C Indstilling af dosis

-

o Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper og @ fremkommer i doseringsvinduet.
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o Traek doseringsknappen ud, indtil den stopper, og E] fremkommer i doseringsvinduet.

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved . Veer sikker pa, at 10 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil , sa kig i Spgrgsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.



TRIN D Forberedelse af pennen

o Hold nalen opad og pegende veek fra dig.

1

TRYK OG HOLD

o Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsat
med at holde injektionsknappen inde, og tael langsomt til 5.

o Hvis der ikke kommer en lille stram eller adskillige draber ud fra nalespidsen, skal du
gentage trin C og D.

o Klarggringen af pennen er afsluttet, nar E] fremkommer i midten af doseringsvinduet, OG du
har set en strgm eller adskillige draber komme ud fra nalespidsen.

Bemeaerk: Hvis du efter 4 gentagelser ikke ser vaske, der kommer ud fra nalespidsen, sa se Spgrgsmal
og svar, nummer 3, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN E Afslut klarggring af pennen
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o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper, og fremkommer i
doseringsvinduet.

o Klargering af pennen er nu afsluttet. Du skal ikke gentage afsnit 2 ved rutinemaessig brug. Hvis
du ger, vil du lgbe tar for Byetta, far der er gaet 30 dage.

o Du er nu Klar til din farste Byetta-dosis.

o Ga til afsnit 3, trin 3, for vejledning om, hvordan du injicerer din farste rutinemaessige
dosis.

Bemeaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen, sa se Spargsmal og svar, nummer 9, afsnit 4 i
denne brugsanvisning.



Afsnit 3. RUTINEMASSIG BRUG
Nu hvor du har klargjort pennen, sa falg afsnit 3 for alle dine injektioner.
TRIN 1 Kontrol af pennen
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Vask hander inden brug.
Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 10 mikrogram pen.
Traek pennens bla hatte af.
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Kontroller Byetta i cylinderampullen.
Vaesken skal veere klar, farvelgs og fri for partikler. Hvis ikke, ma pennen ikke anvendes.

Bemaerk: En lille luftboble vil ikke gare nogen skade eller have indvirkning pa din dosis.

TRIN 2 Pasatning af nal
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o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehztte.
. Skub den ydre nalehzatte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den

sidder fast.
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. Treek den ydre nalehatte af. Smid den ikke vaek. Den ydre nalehatte skal anvendes, nar du
fjerner ndlen fra pennen efter injektion.
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o Treek den indre nalehztte af, og smid den vaek. Der kan komme en lille drabe vaeske. Dette er
normalt.



TRIN 3 Indstilling af dosis

o Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper, og fremkommer i doseringsvinduet.
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o Treek doseringsknappen ud, indtil den stopper, og @ fremkommer i doseringsvinduet.

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved . Veer sikker pa, at 10 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemeerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil , sa se i Spergsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 4 Injektion af dosis

. Hold pennen fast i handen.
o Klem ikke huden for hardt sammen far indsprgjtningen. Stik nalen ind i huden ved brug af den
injektionsteknik, som din leege eller diabetessygeplejerske har anbefalet.

TRYK OG HOLD

o Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsaet
med at holde injektionsknappen inde og teel langsomt til 5 for at fa hele dosen.



o Hold trykket pa injektionsknappen mens du tager nalen ud af huden. Se i Spgrgsmal og Svar,
nummer 4.
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o Injektionen er afsluttet, nar E] er i midten af doseringsvinduet.
o Pennen er nu klar til nulstilling.

Bemeaerk: Hvis adskillige draber af Byetta siver ud fra nalen efter injektionen, har injektionsknappen
ikke veret trykket helt ind. Se Spargsmal og svar, nummer 5, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 5 Nulstilling af pennen

. Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper, og er i doseringsvinduet.

Bemeaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen, eller det drypper fra pennen, har du ikke faet den
fulde dosis. Se Spgrgsmal og svar, nummer 5 og 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 6 Fjern og kasser nalen
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o Fjern nalen efter hver injektion.
Seet forsigtigt den ydre nalehatte pa nalen igen.
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. Skru nalen af.
. Seet den bla haette pa pennen igen far opbevaring.

N

o Kassér nalen i en egnet beholder til spidse genstande, eller som anbefalet af din leege eller
diabetessygeplejerske.



TRIN 7 Opbevaring af pennen indtil naeste dosis

o Opbevar din Byetta-pen rigtigt. (Se Opbevaring af din Byetta-pen i afsnit 1 i denne
brugsanvisning for mere information.)
. Nar det er tid til din naeste rutinemassig dosis, sa ga til afsnit 3, trin 1, og gentag trin 1 - 7.

Afsnit 4. SPGRGSMAL OG SVAR

1. Skal jeg udfgre Klargering af en ny pen fgr hver dosis?

o Nej. Klarggring af en ny pen skal kun udfgres én gang, lige fgr hver ny pen anvendes for farste
gang.

o Formalet med klargaringen er at kontrollere, at din Byetta-pen er klar til brug de naeste 30 dage.

o Hvis du gentager “Klarggring af en ny pen” fgr hver rutinemaessige brug, vil du ikke have
nok Byetta til 30 dages forbrug. Den lille meengde Byetta, der anvendes til klargaring af en ny
pen, pavirker ikke 30-dagesforsyningen af Byetta.

2. Hvorfor er der luftbobler i cylinderampullen?

o En lille luftboble er normal. Dette vil ikke veere til skade eller have indflydelse pa din dosis.

o Hvis pennen opbevares med nalen pasat, kan der dannes luftbobler i cylinderampullen. Pennen
ma ikke opbevares med nalen pa.

3. Hvad skal jeg gare, hvis der ikke kommer Byetta ud af nalespidsen efter fire forsgg under

Klarggring af ny pen?

. Seet forsigtigt den ydre nalehatte pa igen, og skru nalen af, og kasser nalen forsvarligt.

. Paset en ny nal og gentag "Klargering af ny pen”, trin B — E, i afsnit 2 i denne
brugsanvisning. Nar du ser adskillige draber veeske komme ud af nalen, er klargaringen fuldfart.

4. Hvorfor er der partikler i cylinderampullen, efter jeg har taget min injektion?

Efter en injektion kan der veere partikler eller misfarvninger i cylinderampullen. Dette kan ske, hvis
huden klemmes for hardt sammen, eller hvis trykket pa injektionsknappen slippes, far nalen er fjernet
fra huden.

5. Hvorfor lgber der Byetta ud fra nalen, efter at jeg har taget min dosis?

Det er normalt, at der sidder en enkelt drabe i spidsen af nalen, efter at du har afsluttet din injektion.

Hvis du ser mere end en enkelt drabe:

o Det kan veere, du ikke har faet den fulde dosis. Tag ikke yderligere en dosis. Radfgr dig med
din lzege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.

. For at forhindre dette ved din naste dosis, skal du serge for at trykke injektionsknappen ind
og holde den inde og teelle langsomt til 5 (se afsnit 3, trin 4: Injektion af dosis).

6. Hvad betyder pilene?

Pilene betyder, at du er Kklar til det naste trin. Disse pile @ viser den retning, du skal treekke eller

dreje doseringsknappen i til det naste trin. Dette symbol betyder, @ at doseringsknappen er skubbet
ind, og at pennen er klar til nulstilling.

7. Hvordan ved jeg, at injektionen er afsluttet?

Injektionen er afsluttet nar:

o Du har trykket injektionsknappen helt ind, indtil den stopper,

0g

o Du har langsomt talt til 5, mens du holdt injektionsknappen inde, og nélen stadig sad i huden,
0g

o E] er i midten af doseringsvinduet.



8. Hvor skal jeg injicere Byetta?
Byetta skal injiceres enten i mave, lar eller overarm. Anvend den teknik, som din leege eller
diabetessygeplejerske har vist dig.

Set forfra Set bagfra

9. Hvad hvis jeg ikke kan treekke, indstille eller trykke doseringsknappen ind?
Kontrollér symbolet i doseringsvinduet, og falg trinnene ud for det tilsvarende symbol.

Hvis E] fremkommer i doseringsvinduet:

o Traek doseringsknappen helt ud, indtil @ kommer frem.

Hvis E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:

o Cylinderampullen i Byetta-pennen indeholder muligvis ikke tilstreekkelig veeske til at levere en
hel dosis. Der vil altid blive en lille mangde Byetta tilbage i cylinderampullen. Hvis
cylinderampullen indeholder en lille mangde eller ser ud til at veere tom, skal du anskaffe en ny
Byetta-pen.

Hvis E]og en del af er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:

o Doseringsknappen blev ikke drejet langt nok. Fortsaet med at dreje knappen med uret, indtil
er i midten af doseringsvinduet.

Hvis del af og del af E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:
o Nalen er muligvis tilstoppet, bgjet eller ikke pasat korrekt.

. Udskift nalen. Veer sikker pa, at nalen er sat lige pa og skruet helt fast.

o Tryk injektionsknappen helt i bund. Der skulle komme Byetta ud af nalespidsen.

Hvis E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:
o Injektionsknappen var ikke trykket helt ind, og der blev ikke tilfart en hel dosis. Radfer dig
med din leege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.
o Folg disse trin for at nulstille pennen, sa den er Klar til naste injektion:
— Tryk injektionsknappen helt ind, indtil den stopper. Hold fortsat injektionsknappen inde og

teel langsomt til 5. Drej derefter doseringsknappen med uret, indtil E] eri
doseringsvinduet.
— Hvis doseringsknappen ikke kan drejes, er nalen muligvis tilstoppet. Udskift nalen og gentag
ovenstaende.
o Ved din naste dosis, skal du sgrge for at trykke injektionsknappen ind og holde den inde og
langsomt teelle til 5, for du fjerner nalen fra huden.

Se venligst den medfglgende indleegsseddel. Kontakt din laege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.

Denne brugsanvisning til pennen blev senest godkendt 07/2016.
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