Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bydureon® 2mg Depot-
Injektionssuspension in einem Fertigpen

Exenatid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Bydureon und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Bydureon anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bydureon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Bedienungsanleitung fiir den Anwender

Nooakowh-=

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bydureon beachten?

1. Was ist Bydureon und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Bydureon beachten?

Bydureon enthalt den Wirkstoff Exenatid. Bydureon ist ein
Arzneimittel zur Injektion, das zur Verbesserung der
Blutzuckereinstellung bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern im Alter von 10 Jahren und alter mit Typ-2-
Diabetes angewendet wird.

Dieses Arzneimittel wird in Kombination mit den folgen-
den Arzneimitteln zur Diabetesbehandlung eingesetzt:
Metformin, Sulfonylharnstoffe, Thiazolidindione (die
Kombinationsbehandlung mit Thiazolidindionen wurde
nur bei erwachsenen Patienten untersucht), SGLT2-Inhi-
bitoren und/oder einem lang wirkenden Insulin. Zusatzlich
verschreibt Ihr Arzt Ihnen jetzt dieses Arzneimittel, das
hilft, Inren Blutzucker zu kontrollieren. Behalten Sie lhren
Diat- und Bewegungsplan bei.

Sie sind Diabetiker, weil Ihr Kérper nicht genug Insulin
produziert, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren,
oder weil Ihr Kérper nichtin der Lage ist, das Insulin richtig
zu nutzen. Dieses Arzneimittel hilft lhnrem Korper, die
Insulinproduktion bei hohen Blutzuckerspiegeln zu erhé-
hen.

Bydureon darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Exenatid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal Uber Folgendes, bevor Sie

Bydureon anwenden:

— Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff anwenden, da eine Unterzuckerung
(Hypoglykamie) auftreten kann. Uberprifen Sie regel-
maRig lhren Blutzuckerspiegel. Fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie sich nicht sicher sind, ob eines Ihrer Arzneimittel
einen Sulfonylharnstoff enthalt.

— Wenn Sie Typ-1-Diabetes oder eine diabetische Keto-
azidose haben, da dieses Arzneimittel dann nicht
angewendet werden darf.

— Wie dieses Arzneimittel zu spritzen ist. Es muss unter
die Haut gespritzt werden und nicht in Vene oder
Muskel.
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— Wenn Sie eine Erkrankung, verbunden mit schweren
Problemen mit Ihrer Magenentleerung (einschlieRlich
Gastroparese [Magenlahmung]) oder bei der Verdau-
ung haben, da die Anwendung dieses Arzneimittels
dann nicht empfohlen wird. Der Wirkstoff in diesem
Arzneimittel verlangsamt die Magenentleerung,
sodass Nahrung langsamer lhren Magen passiert.

— Falls Sie jemals unter einer Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis) litten (siehe Abschnitt 4).

— Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie zu schnell
abnehmen (mehr als 1,5 kg wochentlich), da dies
maoglicherweise Probleme wie Gallensteine verursa-
chen kann.

— Wenn Sie unter einer schweren Nierenerkrankung
leiden oder Dialysepatient sind, da die Anwendung
dieses Arzneimittels dann nicht empfohlen wird.

Bydureon ist kein Insulin und sollte daher nicht als Ersatz
fur Insulin angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Bydureon kann bei Jugendlichen und Kindern im Alter von
10 Jahren und &lter angewendet werden. Es liegen keine
Daten fir die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kinder
unter 10 Jahren vor.

Anwendung von Bydureon zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, insbe-
sondere:

— andere Arzneimittel zur Behandlung des Typ-2-Diabe-
tes, wie Arzneimittel, die auf dieselbe Art wirken wie
Bydureon (zum Beispiel: Liraglutid oder andere
Exenatid-haltige Arzneimittel), da die Anwendung
dieser Arzneimittel zusammen mit Bydureon nicht
empfohlen wird.

— Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien),
z.B. Warfarin, da Sie eine zusétzliche Uberpriifung der
INR-Wertveranderungen (Bestimmung der Blutver-
diinnung) zu Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimittel benétigen.

— ein Arzneimittel, das einen Sulfonylharnstoff enthalt, da
es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen
kann, wenn es zusammen mit Bydureon angewendet
wird.

— wenn Sie Insulin anwenden. lhr Arzt wird lhnen mittei-
len, wie Sie die Insulindosis verringern, und Ihnen
empfehlen, Ihren Blutzucker haufiger zu kontrollieren,
um einer Hyperglykadmie (einem hohen Blutzucker-
spiegel) und einer diabetischen Ketoazidose (einer
Komplikation bei Diabetes, die auftritt, wenn der Kérper
aufgrund eines Insulinmangels nicht in der Lage ist,
den Blutzucker abzubauen) vorzubeugen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel Ihr unge-
borenes Kind schadigen kann. Daher soll es wahrend der
Schwangerschaft und mindestens 3 Monate vor Beginn
einer geplanten Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

Es ist nicht bekannt, ob Exenatid in die Muttermilch
gelangt. Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend der Still-
zeit nicht anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten Verhitungsmaflnahmen treffen, falls Sie
wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
schwanger werden kénnten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff anwenden, kann es zu einer Unterzu-
ckerung (Hypoglyk@mie) kommen. Eine Hypoglykadmie
kann lhre Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen.
Bedenken Sie dies bitte in allen Situationen, in denen Sie
sich und andere Personen einem Risiko aussetzen
kénnten (z.B. beim Fahren eines Autos oder beim
Bedienen von Maschinen).

3. Wie ist Bydureon anzuwenden?

BCise istdie Bezeichnung des Fertigpen-Gerites, das
zur Injektions lhres Arzneimittels Bydureon verwen-
det wird.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal an. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie sollten dieses Arzneimittel einmal wdchentlich injizie-
ren. Die Injektion kann zu jeder beliebigen Tageszeit und
unabhangig von den Mahlzeiten durchgefiihrt werden.
Spritzen Sie dieses Arzneimittel unter die Haut (subku-
tane Injektion) lhres Bauches (Abdomen), lhres Ober-
schenkels oder der Ruckseite lhres Oberarms. Spritzen
Sie es nicht in eine Vene oder in einen Muskel.

Sie kdnnen jede Woche denselben Kérperbereich zur
Injektion nutzen, sollten dann aber die Injektionsstelle
wechseln.

Uberprifen Sie lhren Blutzuckerspiegel regelméaRig, dies
ist besonders wichtig, wenn Sie gleichzeitig ein Sulfonyl-
harnstoff-Arzneimittel nehmen.
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Folgen Sie der ,,Bedienungsanleitung fiir den
Anwender*, die im Umkarton beiliegt. In dieser wird
erklart, wie Bydureon BCise zu injizieren ist.

Vor der ersten Anwendung muss lhnen lhr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal erklédren, wie Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Nehmen Sie einen Pen aus dem Kihlschrank und lassen
Sie ihn mindestens 15 Minuten flach liegen. Mischen Sie
die Suspension, indem Sie den Pen mindestens 15
Sekunden kréftig schitteln. Wenden Sie die Suspension
erst an, wenn sie gleichmaRig gemischt, weild bis creme-
farben und milchig ist. Sollten Sie weiles Arzneimittel-
pulver im Fenster des Pens an den Seiten, unten oder
oben sehen, ist das Arzneimittel NICHT ausreichend
gemischt. Schiitteln Sie noch einmal kréftig, bis alles gut
gemischt ist.

Sie sollten dieses Arzneimittel unmittelbar nach dem
Mischen der Suspension injizieren.

Nehmen Sie fir jede Injektion einen neuen Pen. Entsor-
gen Sie den Pen nach jeder Anwendung auf sicherem
Wege, wie es lhnen von lhrem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal erklart worden ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Bydureon ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréfere Menge dieses Arzneimittels
angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie zuerst
lhren Arzt, da Sie unter Umstanden arztliche Hilfe beno-
tigen. Eine zu groRe Menge dieses Arzneimittels kann
Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel oder Symptome einer
Unterzuckerung hervorrufen (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie die Anwendung von Bydureon vergessen
haben

Wahlen Sie einen beliebigen Wochentag, an dem Sie sich
Ihr Bydureon immer spritzen méchten.

Falls eine Injektion versdumt wurde und die nachste Dosis
erstin 3 Tagen oder spéater féllig ist, sollten Sie sie so bald
wie mdglich nachholen. Die néchste Injektion kénnen Sie
am gewohnten Injektionstag spritzen. Falls eine Injektion
versaumt wurde und die néchste Dosis schon in 1 oder 2
Tagen féllig ist, Uberspringen Sie die versdumte Injektion
und spritzen Sie die nachste an dem Tag, an dem sie fallig
ist. Sie kdnnen auch den von lhnen gewahlten Injek-
tionstag wechseln, solange die letzte Dosis vor 3 Tagen
oder friher gespritzt wurde.

Spritzen Sie nicht zwei Bydureon-Dosen innerhalb von 3
aufeinanderfolgenden Tagen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie die volle Dosis
Bydureon erhalten haben

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie die volle Dosis
erhalten haben, injizieren Sie keine weitere Dosis dieses
Arzneimittels. Spritzen Sie erst nachste Woche wieder
wie geplant.

Wenn Sie die Anwendung von Bydureon abbrechen
Wenn Sie meinen, Sie sollten die Anwendung dieses
Arzneimittels abbrechen, sprechen Sie bitte zunachst mit
Ihrem Arzt. Wenn Sie dieses Arzneimittel absetzen, kann
dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Schwerwiegende allergische Reaktionen
(Anaphylaxie) wurden selten berichtet (kann bis zu 1 von
1 000 Behandelten betreffen).

Sie mussen sofort hren Arzt aufsuchen, wenn Sie

folgende Symptome bekommen:

— Schwellung von Gesicht, Zunge oder Kehle (Angio-
6dem)

— Uberempfindlichkeit (Ausschlag, Jucken und schnelles
Anschwellen des Halses, Gesichts, Mundes oder der
Kehle)

— Schluckbeschwerden

— Nesselsucht und Atemnot

Uber Fille einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) wurde bei Patienten, die dieses Arzneimittel
erhielten, gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen) berichtet. Eine Pankreatitis ist
eine schwerwiegende, potenziell lebensbedrohende
Erkrankung.

— Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie jemals unter einer
Pankreatitis, Gallensteinen oder Alkoholismus litten
oder sehr hohe Blutfettwerte (Triglyceride) hatten. All
dies kann lhr Risiko, eine Pankreatitis zu bekommen
oder erneut zu bekommen, erhéhen, unabhangig
davon, ob Sie mit diesem Arzneimittel behandelt oder
nicht behandelt werden.

— STOPPEN Sie die Anwendung dieses Arzneimittels
und nehmen Sie sofort Kontakt zu Ihrem Arzt auf, falls
Sie starke und anhaltende Bauchschmerzen, mit
oder ohne Erbrechen, bekommen, da Sie eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
haben kénnten.

Sehr hdaufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen)

— Hypoglykamie (Unterzuckerung) bei Einnahme
zusammen mit einem Arzneimittel, das einen Sulfo-
nylharnstoff enthalt.
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Wenn dieses Arzneimittel zusammen mit einem Arznei-
mittel, das einen Sulfonylharnstoff enthalt, angewendet
wird, kann es zu Unterzuckerungen (Hypoglyk&mie, im
Allgemeinen leicht bis mafRig) kommen. Die Dosis des
Sulfonylharnstoffs muss mdéglicherweise reduziert
werden, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden. Zeichen
und Symptome einer Unterzuckerung kénnen sein:
Kopfschmerzen, Schiafrigkeit, Schwéache, Schwindel,
Verwirrtheit, Reizbarkeit, Hunger, Herzrasen, Schwitzen
und ein Gefuhl der inneren Unruhe. lhr Arzt wird Ihnen
sagen, wie Sie eine Unterzuckerung behandeln missen.

H&aufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Hypoglyké&mie (Unterzuckerung) bei Anwendung mit
Insulin

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— Ubelkeit (Ubelkeit tritt zu Beginn der Behandlung mit
diesem Arzneimittel haufig auf, nimmt aber mit der Zeit
bei den meisten Patienten ab)

— Durchfall

— Erbrechen

— Verstopfung

— Verdauungsstérung

— Sodbrennen

— Bléahbauch

— Bauchschmerzen

— Reaktionen an der Injektionsstelle.

— Mudigkeit (Fatigue)

Gelegentliche Nebenwirkungen

— Unterzuckerung (Hypoglykémie) bei Einnahme
zusammen mit einem Arzneimittel, das keinen Sulfo-
nylharnstoff enthalt

— verminderter Appetit

Dieses Arzneimittel kann lhren Appetit, die Menge, die Sie
essen, und Ihr Gewicht verringern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zu schnell abnehmen
(mehrals 1,5 kg wdchentlich), da dies mdglicherweise
Probleme wie Gallensteine verursachen kann.

— Dehydratation (Austrocknen)

— ungewohnter Geschmack im Mund

— Schlafrigkeit

— Flatulenz (Blahungen)

— Aufstolden

— intestinale Obstruktion (Darmverschluss)

— Nesselsucht

— vermehrtes Schwitzen

— Ausschlag, Jucken

— Haarausfall

— Verschlechterung der Nierenfunktion

— Reaktionen an der Injektionsstelle

Sollten Sie Reaktionen an der Injektionsstelle (Rétung,
Ausschlag oder Juckreiz) haben, fragen Sie lhren Arzt, ob
er lhnen etwas zur Linderung der Symptome empfehlen

kann. Sie werden mdglicherweise nach der Injektion eine
kleine Beule unter Ihrer Haut sehen oder fiihlen, diese
sollte nach 4 bis 8 Wochen verschwinden. Sie sollten
deshalb nicht mit der Behandlung aufhéren.

— Energie- und Kraftlosigkeit

— Verzdgerung der Magenentleerung

— Gallensteine

— Gallenblasenentziindung

Seltene Nebenwirkungen
— zittriges Gefuhl

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar)

Zusatzlich wurde Uber einige weitere Nebenwirkungen

berichtet:

— Leichteres Auftreten von Blutungen oder blauen
Flecken als normal wegen niedrigem Blutplattchen-
spiegel.

— Als Folge der Injektion von Exenatid wurde tUber Haut-
reaktionen an der Injektionsstelle berichtet. Diese
schlielen ein: einen Hohlraum, der Eiter enthéalt
(Abszess), und einen geschwollenen, geréteten
Bereich der Haut, der sich hei® und gespannt anfuhlt
(bakterielle Entziindung des Unterhautgewebes).

— Anderung der Blutgerinnung (Thromboplastinzeit) bei
gleichzeitiger Anwendung von Warfarin wurde berich-
tet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Bydureon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,EXP* und dem Umkarton nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Der Bydureon BCise Pen muss wie folgt aufbewahrt
werden:

— Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
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— Der Pen kann vor der Anwendung bis zu 4 Wochen bei
bis zu 30 °C gelagert werden.

— Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schutzen.

— Der Pen muss flach gelagert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bydureon BCise Pen enthalt

— Der Wirkstoff ist Exenatid. Jeder Fertigpen enthalt2 mg
Exenatid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Poly (D,L-Laktid-co-
Glycolid), Sucrose und mittelkettige Triglyceride.

Wie Bydureon aussieht und Inhalt der Packung
Depot-Injektionssuspension in einem Fertigpen (BCise).
Weilde bis cremefarbene, milchige Suspension.

Jeder Fertigpen gibt 2mg Exenatid in einem Volumen von
0,85ml ab.

Dieses Arzneimittel ist erhéltlich in einer Packung mit 4
Einzeldosis-Fertigpens (BCise) und in einer Biindelpa-
ckung mit 12 (3 Packungen je 4) Einzeldosis-Fertigpens
(BCise). Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertélje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sédertélje

Schweden

Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel
gewinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel.: +49 40 809034100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im 07/2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

7. Bedienungsanleitung fiir den
Anwender

Lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig vor der Anwen-
dung

Lesen Sie auch die Packungsbeilage im Umkarton

Bydureon 2mg Depot-Injektionssuspension in einem
Fertigpen

Exenatid

Einmal woéchentlich

Nur zur subkutanen Anwendung
Einzeldosis-Fertigpen

BCise istdie Bezeichnung des Fertigpen-Gerites, das
zur Injektion Ihres Arzneimittels Bydureon verwendet
wird.

= —

Bevor Sie mit der Anwendung beginnen

Der Bydureon BCise Fertigpen:

— ist ein Pen mit einer festgelegten Dosis zur einmaligen
Anwendung, der automatisch lhr Arzneimittel injiziert.

— befindet sich in einer Sperrposition, bevor Sie ihn
benutzen. Entsperren Sie den Pen erst dann, wenn Sie
fur die Injektion bereit sind.

— hateine verdeckte Nadel. Diese ist fur Sie vor, wahrend
und nach Anwendung des Pens nicht sichtbar.

— Wenden Sie den Pen nicht an, wenn Teile beschadigt
oder kaputt aussehen.

— Lagern Sie ihn flach im Kuhlschrank zwischen 2 °C und
8 °C.

— Der Bydureon BCise Pen sollte nicht von Personen
angewendet werden, die blind sind oder schlecht
sehen kénnen, es seidenn, eine andere Person, die mit
der Anwendung dieses Gerates vertraut ist, kann
Hilfestellung leisten.

— Bewahren Sie den Pen (wie alle Arzneimittel) fur Kinder
unzuganglich auf.
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Vor der Anwendung

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal sollte Ihnen
zeigen, wie dieses Arzneimittel zu injizieren ist, bevor Sie
es das erste Mal anwenden.

Orange Kappe

Sperrposition

Arzneimittel

Abbildung A

Was Sie fiir lhre Injektion benétigen:

¢ Bydureon BCise Pen ¢ Alkohol-Tupfer ¢ eine saubere,
ebene Oberflache ¢ durchstechsicheres Behaltnis (siehe
Hinweise zur ,Entsorgung® am Ende dieser
Bedienungsanleitung).

SCHRITT 1: Vorbereitung der Injektion
A. Lassen Sie lhren Pen bis
auf Raumtemperatur erwar-
men. Nehmen Sie 1 Pen aus
dem Kihlschrank und lassen
Sie ihn 15 Minuten flach liegen.
Ein Bydureon BCise Pen kann
bis zu 4 Wochen lang bei
Raumtemperatur aufbewahrt
werden.

B. Uberpriifen Sie das Ver- ) S
falldatum (nach EXP), das ~— | -}
auf dem Etikett des Pens .
aufgedruckt ist. Verwenden

Sie den Pen nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist.

C. Waschen Sie sich Ihre Hande.
D. Wahlen Sie eine Injektionsstelle
an lhrem Bauch, Oberschenkel oder der Riickseite des Ober-
arms, siehe Abbildung D.

Sie kdnnen jede Woche denselben Kérperbereich nutzen,
missen dann aber eine andere Injektionsstelle in diesem Be-
reich wahlen.

Reinigen Sie den Bereich mit einem Alkohol-Tupfer.

WARTEN

Abbildung B

Abbildung C

Abbildung D

Schritt 2: Arzneimittel mischen

A. Uberpriifen Sie das Fens-
ter.

Sie sehen unter Umsténden an
den Seiten, oben oder unten
weildes Arzneimittelpulver.
Dies bedeutet, dass das Arz-
neimittel nicht gleichmaRig ge-
mischt ist.

B. Schiitteln Sie den Pen
kraftig

in einer Auf- und Abwértsbe-
wegung, bis das Arzneimittel
gleichmaRig vermischt ist und
Sie kein weilles Arzneimittel-
pulver mehr an den Seiten,
oben oder unten sehen kén-
nen. Schitteln Sie mindestens
15 Sekunden lang.

C. Uberpriifen Sie die Mischung.

Halten Sie den Pen gegen das Licht und sehen Sie durch beide
Fenster nach unten auf den Boden. Sollte nicht gut gemischt
sein, wiederholen Sie Schritt 2 und Gberprifen Sie nochmals.

Uber-
priifen

Abbildung E

Kriftig
schiitteln

Abbildung F

NICHT gut gemischt
Nicht gleichmaMig gemischt
Weilies Pulver unten, oben oder an den

Seiten

Abbildung G

Gut gemischt
GleichmaBig gemischt
Milchiges Aussehen
Luftblazchen sind normal

Abbildung H

@

Gehen Sie erst weiter zum nachsten Schritt, wenn |hr Arznei-
mittel gut gemischt ist. Um die volle Dosis zu erhalten, muss das
Arzneimittel gut gemischt sein und milchig aussehen.

Sollte es noch nicht gut gemischt sein, schitteln Sie weiter
kraftig.

SCHRITT 3: Pen-Vorbereitung
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Wichtig: Sobald Ihr Arzneimittel vollstédndig gemischt ist, mus-
sen Sie die Vorbereitungsschritte sofort durchfiihren und inji-
zieren, um die volle Dosis zu erhalten. Bewahren Sie es nicht fr
eine spatere Anwendung auf.

Entsperren Sie den Pen erst, wenn Sie fiir die Injektion bereit
sind.

A. Entsperren Sie den Pen.

Halten Sie den Pen senkrecht. Die orange Kappe zeigt nach
oben. Drehen Sie den Drehknopf von der Sperr-in die Ent-
sperrungsposition, bis Sie ein Klickgerdusch héren.

|

| ':M
i_ Klick
A/

\

Entsperrt

Abbildung J

B. Halten Sie den Pen weiterhin senkrecht, wahrend Sie die

orange Kappe nun kréftig abdrehen.

— Méoglicherweise missen Sie die Kappe einige Male drehen,
bevor sie sich 16st (wenn Sie ein Klickgerdusch héren, drehen
Sie in die falsche Richtung).

— Um zu verhindern, dass das Arzneimittel versehentlich
austritt, halten Sie den Pen weiterhin senkrecht.

— Wenn die Kappe entfernt ist, erscheint eine griine Blende.
Die griine Blende verdeckt die Nadel.

Es ist normal, wenn man einige Tropfen Fllssigkeitinnerhalb der

Kappe sieht. Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf den Pen

auf.

Entsorgen Sie die Kappe.

Senkrecht halten & kriftig abdrehen

Abbildung K Abbildung L
Griine Blende erscheint ‘
Verdeckte
Nadel
Abbildung M Abbildung N

SCHRITT 4: Injizieren der Dosis

A. Injizieren und halten:

— Dricken Sie den Pen gegen lhre Haut. Sie héren ein ,Klick”,
wenn die Injektion beginnt.

— Halten Sie den Pen 15 Sekunden lang gegen Ihre Haut. So
wird sichergestellt, dass Sie die volle Dosis erhalten.

‘ DRUCKEN & HALTEN |

i~ (
- Sekund
e __() = Klick -
\. ‘,J/
Abbildung O
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B. Stellen Sie sicher, dass Sie die volle Dosis erhalten
haben.

Nachdem Sie Ihre Injektion erhalten haben, sehen Sie ein
oranges Stabchen im Fenster. Wenn Sie den Pen von der Haut
weggenommen haben, geht die griine Blende wieder zurtick,
um die Nadel zu sichern. Siehe ,Haufig gestellte Fragen &
Antworten® wie vorzugehen ist, wenn nach der Injektion kein
oranges Stabchen im Fenster erscheint.

Oranges
Stibchen

Abbildung P

C. Entsorgung.

Entsorgen Sie lhren Pen

ordnungsgemaR unmittelbar

nach Anwendung, wie es |h-
nen von Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fach-
personal erklart wurde.

Sie bendtigen ein durchstech-

sicheres Behéltnis, das:

— grold genug ist, damit der
ganze Pen hineinpasst,

— einen Deckel besitzt,

— dichtist,

— angemessen bezlglich des
Risikostoffs im Behaltnis
gekennzeichnet ist.

Sie kdnnen einen Behalter fur

biologische Risikostoffe, einen

anderen Hartplastik-Behalter
oder einen Metall-Behélter ver-
wenden.

Abbildung Q

H&aufige Fragen und Antworten

1. Wo ist die Nadel?

Die Nadel ist fest mitdem Pen verbunden und wird von der
orangen Kappe bedeckt.

Wenn Sie die orange Kappe abdrehen, wird die Nadel
durch die griine Blende verdeckt, bis Sie die Injektion
vornehmen. Firweitere Informationen, siehe Abbildung N
in Schritt 3B in der Bedienungsanleitung fir Anwender.

2. Wie weiB ich, dass das Arzneimittel vollstidndig
gemischt ist?

Sehen Sie durch beide Seiten des Fensters hindurch,
nachdem Sie den Pen geschiittelt haben. Sie sollten kein
weifdes Arzneimittelpulver unten, oben oder an den Seiten
sehen. Sollten Sie weildes Arzneimittelpulver sehen, istes
noch nicht gemischt. Um es zu mischen, schitteln Sie den
Pen kraftig, bis kein Arzneimittel mehr unten, oben oderan

den Seiten zu sehen ist. Die Mischung sollte Gberall
gleichmaflig aussehen (siehe Bilderin den Abbildungen G
und H, Schritt 2C).

3. Warum muss ich den Pen aufrecht halten, wenn ich
die orange Kappe I6se?

Die aufrechte Position des Pens beim Entfernen der
orangen Kappe verhindert, dass Arzneimittel austritt. Es
ist aber normal, wenn Sie einige Tropfen Arzneimittel in
der orangen Kappe sehen, nachdem Sie sie abgedreht
haben.

4. Warum muss ich mein Arzneimittel unmittelbar
nach dem Mischen injizieren?

Wenn Sie lhr Arzneimittel nicht unmittelbar nach dem
Mischen spritzen, kénnte sich Ihre Arzneimittelmischung
wieder trennen und Sie bekommen nicht die vollstédndige
Dosis. Sie kénnen lhr Arzneimittel nochmals mischen,
wenn lhr Pen sich in der Sperrposition befindet. Nachdem
Sie ihn entsperrt haben, missen Sie jedoch die Vorbe-
reitungsschritte unverziglich vornehmen und injizieren,
um die volle Dosis zu erhalten. Sie kénnen ihn nicht fir
eine spatere Anwendung aufheben.

5. Woher weill ich, dass ich mir die vollstandige Dosis
meines Arzneimittels gegeben habe?

Um sicherzustellen, dass Sie lhre vollstédndige Dosis
erhalten, driicken und halten Sie den Pen gegen lhre
Haut. Sie werden es spiren, wenn die Nadel in lhre Haut
sticht. Halten Sie die Nadel 15 Sekunden lang gegen lhre
Haut. Das ist gentgend Zeit fur das Arzneimittel, um vom
Pen bis unter lhre Haut zu gelangen. Nachdem Sie die
Nadel herausgezogen haben, Gberprifen Sie, ob Sie das
orange Stabchen im Fenster sehen als Zeichen dafiir,
dass die Dosis abgegeben wurde. Sollte das orange
Stabchen nicht erscheinen, wenden Sie sich an den
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers
(Liste der Kontakte nach Land, siehe Abschnitt 6 der
Packungsbeilage).

6. Warum muss ich meinen Pen flach im Kiihlschrank
lagern?

Pens, die senkrecht (mit der Nadel nach oben oder unten)
gelagert werden, sind schwerer zu mischen. Das Arznei-
mittel kann dann zwar noch immer gemischt werden, aber
dafir muss man mehr schitteln und es dauert Ianger.

7. Wie kann ich meinen Bydureon BCise Pen ent-
sorgen?

Entsorgen Sie lhren Pen nicht im Haushaltsabfall. Sie
bendtigen ein durchstechsicheres Behaltnis, das grof3
genug fir den ganzen Penist. Stellen Sie sicher, dass das
Behaltnis einen Deckel hat. Sie kbnnen einen Behalter fur
biologische Risikostoffe verwenden, einen anderen
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Hartplastik-Behalter oder einen Metall-Behélter. Ein
Behalter ist im Umkarton nicht enthalten.

Recyceln Sie das Behéltnis mit den benutzten Pens nicht.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie man es sicher entsorgen
kann. Entsorgen Sie den Behadlter nicht in lhrem Haus-
haltsabfall.

8. Was ist zu tun, wenn das Gerit nicht funktioniert
und ich es nicht entsperren kann?

Lesen Sie noch einmal Schritt 3 der Bedienungsanleitung
fur Anwender durch, um zu Gberpriifen, ob Sie die
Reihenfolge der Schritte befolgt haben. Dann wenden Sie
sich an den ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers (Liste der Kontakte nach Land, siehe
Abschnitt 6 der Packungsbeilage). Versuchen Sie nicht,
den Pen durch groRe Krafteinwirkung oder mit Werk-
zeugen zu entsperren.

9. Was ist zu tun, wenn das Gerat nicht funktioniert
und ich die orange Kappe nicht entfernen kann?
Lesen Sie noch einmal Schritt 3 der Bedienungsanleitung
fur Anwender durch, um zu Gberpriifen, ob Sie die
Reihenfolge der Schritte befolgt haben und stellen Sie
auch sicher, dass der Drehknopf sich vollstandig in der
Entsperrungsposition befindet. Dann wenden Sie sich an
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers
(Liste der Kontakte nach Land, siehe Abschnitt 6 der
Packungsbeilage). Versuchen Sie nicht, die Kappe mit
Werkzeugen oder durch groRe Krafteinwirkung zu I6sen.

10. Wo ich mehr liber Bydureon BCise erfahren kann

— Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nisches Fachpersonal

— Lesen Sie die Gebrauchsinformation sorgfiltig
durch.

Wie der Bydureon BCise Pen aufzubewahren ist

— Der Pen muss im Kiihlschrank zwischen 2 °C und 8 °C
flach gelagert werden.

— Der Pen kann, wenn nétig, bis zu insgesamt 4 Wochen
bei Raumtemperatur bis maximal 30 °C gelagert
werden.

— Bewabhren Sie den Pen in der Originalverpackung auf,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen, bis Sie fir die
Vorbereitung und Injektion Ihrer Dosis bereit sind.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett nach ,EXP* und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Halten Sie den Pen sauber und fern von Verschmutzun-
gen.
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