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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
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Tabla 1: Reacciones adversas de exenatida de liberacion prolongada identificadas a partir de
estudios clinicos y notificaciones espontineas
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
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Tabla 2: Resultados de dos estudios con exenatida de liberacién prolongada frente a liberacion
inmediata en combinacién con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea
y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intencion de tratar)
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Estudio de 24 semanas Exenatida de Exenatida de
liberacion prolongada | liberacién
2 mg inmediata
10 pg
7 T 5
HbA . media (%)
$ $
/IW 330 F /W> 0XX B T /W>
Media de la diferencia de los cambios con respecto B G/TEESTOXX
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA. =7% , < 5
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas + /W> 0 B 5 /W>
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
T T
/W 330 F 5 /W> +0 F + /IW> +
Media de la diferencia de los cambios con respecto B TFITE>>0
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Estudio de 30 semanas
7 +$ +0
HbA . media (%)
$ 5 $5
con respecto al /W 330 FT/W> 0X F, /W> 0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 1> 51> ,-[>
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% 05 , O
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas F5/W> 0 F+ /W> 0
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
> >
con respecto al /W 330 B OW> ,0 23} IW> |0
Media de la diferencia de los cambios con respecto I> > TE
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Tabla 3: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacién prolongada frente
a insulina glargina en combinacién con metformina sola 0 metformina y una sulfonilurea
(pacientes por intencion de tratar)

Exenatida de Insulina
liberacion prolongada glargina
2 mg
7 55 5
HbA . media (%)
$ 5 $ 5
AR 5 /W:
Media de la diferencia de los cambios con respecto [ B T >50X
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% , +
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) I W S /W
(£ EE)
Peso corporal medio (kg)
T T
/IW 3300 F /W> 0 Y + /W>
Media de la diferencia de los cambios con respecto I+ >+ , (5,
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Tabla 4: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacién prolongada frente
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinacion con metformina (pacientes por intencion de
tratar)
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Exenatida de
liberacién prolongada
2 mg

Sitagliptina
100 mg

Pioglitazona
45 mg
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cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a sitagliptina

B
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basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a pioglitazona

B 5B ,GE> 0X
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HbA. =7%
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/W

> T /V o, IW
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95%) frente a sitagliptina
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Tabla 5: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacion prolongada y
dapagliflozina frente a exenatida de liberacion prolongada sola y dapagliflozina sola, en
combinacion con metformina (analisis por intencion de tratar)

Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
N 228 227 230
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Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
Media HbA . (%)
? T5 T5 T5
230 F > /WO F /wWeée F + /WO
[T
P5%X B, TXX
/B 5> 50 I $5+0
/IT,G BO
Pacientes (%) que lograron
HbA1. 7% i © T
Cambio medio respecto al
valor inicial de la glucosa en 5 O /\W> F . /We F O /0>
plasma en ayunas (mmol/l)
/\V8 30
[T
F XX BT XX
IF ,, B $0 IF5 BP+TO
Gr BO
Cambio medio en el valor
1n1c1alala52hora§enla BT /> 5 5 /0> 5 o+ /\V0>
glucosa postprandial en
plasma (mmol/l) / 330
[
F,+XX F+TXX
IF >PT$0 IF >#>T50
Gr BO
Peso corporal medio (kg)
? T $T T
330 B /WP F/W® F/W®
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T.G IF OF >0 IF P,,0
B 0
ZNS ) Z"S ) 335 B S * )
7S 1
H - & /.4 H 0 /0 * /0
$ 4 )
/HHH J
D6 /=T >BBT >GO0 *
Xo=ss XX =
? F & F

#

17

*



3 $ %
* %
* . & # + >
., 2 /0 BT ®
D 6 ( $/9 0
3 * $
/9 0

Tabla 6: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacion prolongada frente
a placebo en combinacién con insulina glargina sola o con metformina (analisis por intencion de
tratar)

Exenatida de liberacion | Placebo
prolongada 2 mg + + Insulina glargina
Insulina glargina
7 5> $
HbA . media(%)
2 $, $ ,
/B30 F>W 0 B W0
" x B OrX
/IT,BO0 /B T+ B, +0
Pacientes (%) que lograron HbA. V1% 55X ‘ @]
Peso corporal medio (kg)
? T+ T+
/VB3 0 F>W50 >, W50
"o F, X
/IT,G B O IF TPE$0
Cambio desde el valor inicial de glucosa F W50 B W50
plasmatica postprandial (mmol/l) a
transcurridas 2 horas (= EE)
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Figura 1: Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intencion de tratar)
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Figura 2: Diagrama de efectos: Analisis de los Criterios de valoracion Primarios y

Secundarios (pacientes por intencion de tratar)
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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6.2 Incompatibilidades
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

4 ( & *

23

%



6 A 6
AF, $, 4_ &

4

= P BE o)

3L2 2 2 TR>>

( ) OB 2>
( 1 $2 2>

3 H (22111




1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

n 1

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

# $ %

4.2 Posologia y forma de administracién

%

25



/ * P:;<=5> 2 o/ + +0

9% . #

AB C

AB C

26



4.3 Contraindicaciones

D

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

3 )

*
NN
—~~

=\II

27



B *|
4 * * # B7J /J ) 7 )
B 0
/ + ,0
D
3 - ( )
* 6# -
* *
( *
( *
*

' #
4 * ' #
K @ L ' # &

\ # ) )
4
3 * !

# >
( |
* ( |
3
3 /' 5 0
A C

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

4 *
& *
( * /[ + + +0
? #
) #
* #
| _ *
- &
#
>>> !
+
* 6L
G/ 0 G/, ' 0
( - ( + / 0 ( b5/ ' 0
( M ) >
N *
| * 5, '
(7 * -
6L 4 * * # J B7
| * 4 B7J

28



/ ++ + $0

B ( ( ) 6
6 1
/| +0 6L +%
e t
3 - F 5>
( DH;
6 * -, b 7
I & *
3 *
* - 6L
(
3
M /5> M >
0 ( 6L
5, ' * 6L
G+, + G
F( #
- &
#
( )
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
H & *!
n & *x !
) 1
4 5 )
3 )
7 * &
) : ) ( /
, 50 4 ( 7 )
)
4 (
)
7 ( ) * (
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
. * )
#1 ' % )
* | (
) #1

29



4.8 Reacciones adversas
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Tabla 1: Reacciones adversas de exenatida de liberacion prolongada identificadas a partir de
estudios clinicos y notificaciones espontineas
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
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Tabla 2: Resultados de dos estudios con exenatida de liberacién prolongada frente a liberacion
inmediata en combinacién con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea
y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intencion de tratar)
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Estudio de 24 semanas Exenatida de Exenatida de
liberacion prolongada | liberaciéon
2 mg inmediata
10 pg
7 T 5
HbA . media (%)
$ $
/IW 330 F /W> 0XX BT /W> [0
Media de la diferencia de los cambios con respecto B G/TEESTOXX
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA. =7% , < 5
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas + /W> 0 B 5W> 0
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
T T
/W 330 F 5 /W> +0 F + /IW> +
Media de la diferencia de los cambios con respecto B TFITE>>0
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Estudio de 30 semanas
7 +$ +0
HbA . media (%)
$ 5 $5
con respecto al /W 330 FT/W> 0X F, /W> 0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 1> 51> ,-[>
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% 05 , O
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas F5/W> 0 F+ /W> 0
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
> >
con respecto al /W 330 B OW> ,0 23} IW> |0
Media de la diferencia de los cambios con respecto I> > TE
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
33S # SB * ) EX> EXX >>>
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* 3 _
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Tabla 3: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacién prolongada frente
a insulina glargina en combinacién con metformina sola 0 metformina y una sulfonilurea

(pacientes por intencion de tratar)
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Exenatida de Insulina
liberacion prolongada glargina
2 mg
7 5 £
HbA . media (%)
$ 5 $5
/W 330/ F, /[ W> 0X F5/W>
Media de la diferencia de los cambios con respecto |> 1> "> >
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% , +
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) F /W> 0 F$/wW>
(£ EE)
Peso corporal medio (kg)
T T
W 330 F /W> 0 Y + /W>
Media de la diferencia de los cambios con respecto F >K ,0&, 0X
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
33S # SB * ) EX >,
: * ) & +
o 2 /0 2> 0 .
> LB2 - ( LBB -
, *
3 &
* 1
«C ) W
*
3
# ) & ! ' *
*D 6
3
) D 6 *
3 *
) /9+0

Tabla 4: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacién prolongada frente
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinacion con metformina (pacientes por intencion de
tratar)
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Exenatida de Sitagliptina Pioglitazona
liberaciéon prolongada | 100 mg 45 mg
2 mg
7 p ,
HbA . media (%)
$ $ . $ .,
F FFIW> 0X P T/W> 0X /W>
/W 330
Media de la diferencia de los B 5B $PE500XX
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a sitagliptina
Media de la diferencia de los B 5B ,GBE> 0X
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a pioglitazona
Pacientes (%) que alcanzaron 5 +T
HbA. =7%
Cambio en la glucosa sérica en I $ /W I> T IV A
ayunas (mmol/l) (= EE)
Peso corporal medio (kg)
$T $0 $$
5 /W > $ /V Y $/V
/W 330
Media de la diferencia de los F ,+F5,B O 0X
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a sitagliptina
Media de la diferencia de los F >F TER $0XX
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a pioglitazona
33S # SB * ) EX> EXX >>>
3
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Tabla 5: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacién prolongada y
dapagliflozina frente a exenatida de liberacion prolongada sola y dapagliflozina sola, en
combinacion con metformina (analisis por intencion de tratar)

Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
N 228 227 230
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Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
Media HbA . (%)
? T5 T5 T5
230 F > /W F /wWeée F + /WO
[T
P5%X B, TXX
IB 5 50 I $H5+0
/IT,G BO
Pacientes (%) que lograron
HbA:c F% i © T
Cambio medio respecto al
valor inicial de la glucosa en 5 O /\W> F . /We F O /0>
plasma en ayunas (mmol/l)
/\V8 30
[T
F XX BT XX
IF,, B $0 IF5 BP+TO
Gr BO
Cambio medio en el valor
1n1c1alala52hora§enla BT /> 5 5 /0> 5 o+ /\V0>
glucosa postprandial en
plasma (mmol/l) / 330
[T
F,+XX F+TXX
IF >PT$0 IF >#>T50
Gr BO
Peso corporal medio (kg)
? T $T T
I B /W6E F/W® F/W®
"o
F>>XX F55XX
T.G IF OF >0 IF P,,0
B 0
ZNS ) Z"S) 33 # B S *
7S 1
H - & /.4 H 0 /0 * /0
$ 4 )
/IHHJHO
D6 /¥ >GPT >GO0 *
X = XX => >>
? F & F

#
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v 2 /0 2T 0 3
D 6
3 *
/9 0

%

$/9

%

Tabla 6: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacion prolongada frente
a placebo en combinacién con insulina glargina sola o con metformina (analisis por intencion de

tratar)
Exenatida de liberacion | Placebo
prolongada 2 mg + + Insulina glargina
Insulina glargina
7 5> $
HbA . media(%)
2 $ $ ,
/W 330 F >W¥ O B W 0
"o P &
/IT,G BO /B ¥B 40
Pacientes (%) que lograron HbA;. 1% 55X | O
Peso corporal medio (kg)
? T+ T+
/W 330 F >W 50 > W 50
"o F , X
/IT,G B O IF TE ¥
Cambio desde el valor inicial de glucosa F W 50 B W 50
plasmatica postprandial (mmol/l) a
transcurridas 2 horas (+ EE)
" x F +X
/T,G BO /JF OFP T
7S 1 33 S # B S
X F=>>> [ & 0
3 - /.4 H 0
* , 5
H - & /.4 H 0 / 0 * /0
$ 4
) /HHJHO
D @ >GPT >GO L / - 0
* * &
# ( 4  $
* 67 R?6
9 * * F
9 #
# . '
J
3Q4 3*F # / 2?0
! ? L + O, * )
) %
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O % 3 * T$ TG T9$ $G
* % / $ .G PO,% 0 6 G
* ( 3 BH *@ 25 O *
5 % . D 6 * $ G 6 +T 5G *
/ * P >88$T X 205 0 G
* PN, T 2 205 03 & TG
1 ? O5 G -
?

3 & / * 0 * / 0
3Q43. * ( 6 6 - /H6 30
* / ?0 * /IBHO

! &
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Figura 1: Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intencion de tratar)
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Figura 2: Diagrama de efectos: Analisis de los Criterios de valoracion Primarios y

Secundarios (pacientes por intencion de tratar)
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5.2 Propiedades farmacocinéticas
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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6.2 Incompatibilidades
3
6.3 Periodo de validez

5 %

6.4 Precauciones especiales de conservacion

/
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$] 0

6.5 Naturaleza y contenido del envase
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/5 +0

6.6 Precauciones especiales de eliminaci
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on y otras manipulaciones
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

> 3%,
3.  FORMA FARMACEUTICA
4
4 I
4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
# $ %
& 1
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+ =+
4.2 Posologia y forma de administracién
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
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4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
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4.8 Reacciones adversas
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3 9 # & *
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- * 5
*
# &
* * )
( ! (
9
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1 - H "Jé6
* * . * * *
/P 2 >0 * P2 %> 2 >0 * P2 F£>>2 >>0 P2 §F >>>
2 >>>0 2 >/>>>0 /
0

Tabla 1: Reacciones adversas de Bydureon BCise identificadas a partir de estudios clinicos
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Sistema de
clasificacion de
organos / términos de
las reacciones
adversas

Frecuencia de aparicién

H

*

Trastornos del sistema

linfatico y d

e la sangre

9

* T

Trastornos del sistema inmunolégico

J * O #

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

D /

Q

"

Trastornos del sistema

nervioso

*

H

O

4

‘el

Trastornos gastrointestinales

T#

'aY’allVeY aYVeYaYaVa

3
R
? #

>

Ol O

Trastornos de la piel y

del tejido su

bcutaneo

L

b (

3

(o2}

'aValliVel'aYs

rolla
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T
Trastornos renales y urinarios
6 Q
* $
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracién
Q
3 Q
C
J Q
6 G
3 Q
4 Q
Exploraciones complementarias
6 ) Q
)
T
+ +0
* )/, SO0
I B -
* )
S $%
( ' ! ! |
I R J !
=,¥2 /5 2 0R " - (
=2+ /5 20
* $
% (7S 50
? " # &
: *
- 1% >0
( - ! -
2 =% 20
$ B * * *
' ? o+ +
* #
/ 0
> 1 * )
S+>%
) ( * *# I"B9
"0 ! F . "B9
! *# F 3
! *H# )
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) &0 /,,
0 &5 «® & E 5>& GO P, %

6 # %
( /3Q4 3.0 + 0, &

D 6 ( $4
/9 03 $

4 :
Tabla 2: Resultados de un estudio de 28 semanas con Bydureon BCise frente a exenatida de

liberacion inmediata en combinacién con dieta y ejercicio solamente o con una pauta estable de
medicamentos hipoglucemiantes orales (pacientes por intencion de tratar')
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Bydureon BCise 2 mg | Exenatida de
QW liberacion
inmediata
10 ngBID
7 T *
HbA . media (%)
$ $
/IW 330 F + /W> 0XX F>/W> 0
Media de la diferencia de los cambios entre el valor B 50X
basal frente a exenatida de liberacion prolongada /B 5 >0
(IC 95%)*
Pacientes (%) que alcanzaron HbA . =7%" +T +5
Peso corporal medio (kg)
T T
A T /W
Media de la diferencia de los cambios entre el valor Y> +>
basal frente a exenatida de liberacion prolongada B +$ $0
(IC 95%)*
Media del cambio con respecto al valor basal en la F$w O F 5W 50
glucosa plasmitica en ayuno (mmol/l) (x EE)
Media de la diferencia de los cambios entre el valor B,
basal frente a exenatida de liberacion prolongada IF > > >%$0
(IC 95%)*
ZN S ) BS' -S I
$3 # SB )
XF => >
9 ) !
H -
®a R /.R :0
3 $ / 0
& l * P ,>> -
D 6
4 $ /9 50
9 )
4 $ 509 . *
* *

Tabla 3: Resultados de un estudio de 28 semanas con Bydureon BCise frente a sitagliptina y
placebo en combinacién con metformina (pacientes por intencion de tratar modificada')

Bydureon BCise Sitagliptina Placebo QD
2 mg QW 100 mg QD

7 $

HbA . media (%)
$ $ $
FW /W > 0 P $/W> |+ /W >

330

Media de la diferencia de los cambios B 5%X

con respecto al valor basal frente a /B OB > 0

sitagliptina (IC 95%)°

Media de la diferencia de los cambios B O XX

con respecto al valor basal frente a IF , P 5>0

placebo (95% CI)

Pacientes (%) que alcanzaron HbA,. +5X 5 ,
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Bydureon BCise Sitagliptina Placebo QD

2 mg QW 100 mg QD
<7%"
Peso corporal medio (kg)

$T $$ $T

FW /W > 50 F /W > 50Y> /W 3
330
Media de la diferencia de los cambios Y >
con respecto al valor basal frente a /IB 0% $00
sitagliptina (IC 95%)°
Media de la diferencia de los cambios | F O
con respecto al valor basal frente a /IF 54 >0
placebo (95% CI)
Cambio medio con respecto al valor F IW> 0 B IW> 5pY> , /IW>
basal en glucosa sérica en ayunas
(mmol/l) (+ EE)
Media de la diferencia de los cambios B,
con respecto al valor basal frente a IF > >TO0
sitagliptina (IC 95%)
Media de la diferencia de los cambios F O
con respecto al valor basal frente a IF ,TE $50
placebo (IC 95%)
ZN S ) BS -S1I

$3 # SB * )
XF =>>, KX => > => > => >>
9 )
H -
°>a R .R :0
* %
3 ( )
, M - +
>M - L *
/'S, 0 5> /' S T,0
* )
O % # | S ,$0 3 D 6 *
/4 D6+ 0
3 - D &
! /19 +0
4 * - D 6
3 1 & ! -
* D 6 v =aG*
= >, V> >>> 0
9
| *
* *
3 !
5> /S O
& - D 6F >G 4 : !
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Tabla 4: Resultados de dos estudios con exenatida de liberacién prolongada frente a liberacion
inmediata en combinacion con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea

F.Gb .

y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intencion de tratar)

Estudio de 24 semanas Exenatida de Exenatida de
liberacién prolongada | liberacién
2 mg inmediata
10 pg
7 T 5
HbA . media (%)
$ $+
| /W > I> T [V
Media de la diferencia de los cambios con respecto B G/TEESTOXX
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% . $ 5>
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas o+ /W > 5 /V
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
TO T+
5 /W I+ /W
Media de la diferencia de los cambios con respecto B TFITE>>0
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Estudio de 30 semanas
7 + +
HbA . media (%)
$ 5 $ 5
con respecto al /W 330 FT/W> 0X F, /IW> (
Media de la diferencia de los cambios con respecto B 5%/,###& 0X
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% 05 , O
Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas F5/W> 0 F + /W>
(mmol/l) (+ EE)
Peso corporal medio (kg)
> >
/30 3 A OW> |0 B /W> |
Media de la diferencia de los cambios con respecto P >%/TE 0
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
33S # SB * ) EX>, XX >>>
4 ) !
* 3 _
D
* *
( ' /19 ,0

Tabla 5: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacion prolongada frente
a insulina glargina en combinacién con metformina sola 0 metformina y una sulfonilurea

(pacientes por intencion de tratar)
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Exenatida de Insulina
liberacion prolongada glargina
2 mg
7 5 £
HbA . media (%)
$ 5 $5
/W 330/ F, /[ W> 0X F5/W>|0X
Media de la diferencia de los cambios con respecto |> 1> "> >
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
Pacientes (%) que alcanzaron HbA:. =7% , +
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) F /W> 0 F$/W>|0
(£ EE)
Peso corporal medio (kg)
T T
/IW 3300 F /W> 0 Y + /W> 0
Media de la diferencia de los cambios con respecto F >K ,0&E, 0X
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
33S # SB * ) E X> >,
. * ) &
- 2 /0 2> 0 .
> LB2 - ( LBB -
, * *
3 &
* 1
) ( , o
*
3
# ) & | * 9
*D 6
3
) D 6 *
3 *
) 0 /9

Tabla 6: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberacién prolongada frente
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinacion con metformina (pacientes por intencion de
tratar)
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Exenatida de Sitagliptina Pioglitazona
liberacién prolongada | 100 mg 45 mg
2 mg
7 p ,
HbA . media (%)
$ $ . $ .,
F FFIW> 0X P T/W> 0X /WéX
/W 330
Media de la diferencia de los P 5B/ $PE500XX

cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a sitagliptina

Media de la diferencia de los B 5B ,GBE> 0X
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a pioglitazona

Pacientes (%) que alcanzaron 5 +T
HbAi. =7%
Cambio en la glucosa sérica en I $ /W I> T IV A
ayunas (mmol/l) (= EE)
Peso corporal medio (kg)

$T $0 $$

5 /W > $ /V Y $/V
/W 330
Media de la diferencia de los F ,+F/ 5,B O 0X

cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a sitagliptina

Media de la diferencia de los FE >R TE 3$0XX
cambios con respecto al valor
basal entre los tratamientos (IC
95%) frente a pioglitazona

33S #  SB * ) E 3 >,E 3XX>>>
3 $
* ) *
& ! ) * 9
D 6 3
* ) D 6
* )00 /9
* )
. !
/9 00

Tabla 7: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacién prolongada y
dapagliflozina frente a exenatida de liberacion prolongada sola y dapagliflozina sola, en
combinacion con metformina (analisis por intencion de tratar)

Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
N 228 227 230
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Exenatida de liberacion Exenatida de Dapagliflozina
prolongada 2 mg QW liberacién 10 mg QD
+ prolongada 2 mg +
Dapagliflozina 10 mg QW Placebo QW
QD +
Placebo QD
Media HbA . (%)
? T5 T5 T5
/W330 F>/w> 0 F /W> 0 F + /W>
[T
B 5%X B ,TXX
/B 5> 50 I $H 5+
/IT,G BO
Pacientes (%) que lograron
HbA:c F% i © T
Cambio medio respecto al
valor inicial de la glucosa en 5 O /W> 0 F . /W> 0 FO /W>
plasma en ayunas (mmol/l)
/W330
[T
F XX B T XX
IF ,, B $0 IF5PF +T
Gr BO
Cambio medio en el valor
1n1c1alala52hora§enla E T /W> 0 55 /W> B o+ /WS
glucosa postprandial en
plasma (mmol/l) / 330
[T
F ,+XX F +TXX
IF >B T$0| /F >#> T5
Gr BO
Peso corporal medio (kg)
? T $T T
/W330 B /W> 50 F /W> 5( F /w50
"o
F >%X F 55XX
IF OF >0 IF B ,,0
/IT,G BO
ZNS ) Z"S ) - 33S # B*S )
7S 1
H - & /.4 0 /0 * /0
$ 4 )
/IHHJHO
D6 /¥ >GPT >GO0 * * &
X = XX => >>
? F & F

#
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D 6 ( $/9 $0

19 $0

Tabla 8: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberacion prolongada frente
a placebo en combinacién con insulina glargina sola o con metformina (analisis por intencion de
tratar)

Exenatida de liberacion | Placebo
prolongada 2 mg + + Insulina glargina
Insulina glargina
7 5> $
HbA . media (%)
2 $ $ ,
/W 330 F >W¥ O B W 0
"o P &
/IT,G B O B ¥PB 40
Pacientes (%) que lograron HbA;. \7% 55 | «
Peso corporal medio (kg)
? T+ T+
/W 330 F >W 50 > W 50
"o F , X
/IT,G B O IF TE ¥
Cambio desde el valor inicial de glucosa F W 50 B W 50
plasmatica postprandial (mmol/l) a
transcurridas 2 horas (= EE)
T x F +X
/T,G BO JF OFP T
7S 1 33 S # B S
X F=>>> [ & 0
3 - /.4 H 0
* 5
H - & /.4 H 0 / 0 * /0
$ 4
) /HHJHO
D @ >GPT >GO L / - 0
* * & 3
# ( 4  $
* 67 R?6
9 * * F
9 #
# ' .
J
3Q4 3*F # / 2?0
I 2 L + 0O, * )
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Figura 1: Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intencion de tratar)
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Figura 2: Diagrama de efectos: Analisis de los Criterios de valoracion Primarios y

Secundarios (pacientes por intencion de tratar)
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6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.3 Periodo de validez
5 %
6.4 Precauciones especiales de conservacion

/I 1 $]10
( + & 5>]
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

# ( B F9
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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ANEXO IT

FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

7 *
6 n 6
AF, $, 4_ &
4
6 n Ld
4 @ J @
H * ( ( 4d > 76
J L
41 926 . |
L " 4 ( B 4 (
B
3 *
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO
H & '
C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
Informes periddicos de seguridad (IPSs)
. ! B 4
* * L / 3LJ"0 - >0!
" >> 2$52 3 I
D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
Plan de gestion de riesgos (PGR)
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A.ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE DE 4 KITS DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

3
Polvo
/" E FF 0

Disolvente

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

)

76



6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

3 @ ( + & 5>]
& )

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>

13. NUMERO DE LOTE

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

B "ol 1 *

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR, ENVASE MULTIPLE DE 3 X (4 KITS DE DOSIS UNICA) — SIN
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 5 /+ @ 1 0 7
+ @ 1

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

)
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

6"

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

w

)
+
Ro

5>]
& )

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>

13. NUMERO DE LOTE

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
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INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR, ENVASE MULTIPLE DE 3 X (4 KITS DE DOSIS UNICA) - QUE
INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

3 1 5@ /+ 1 o 7

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

)

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %
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K2

OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

B

FECHA DE CADUCIDAD

6"

9.

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

@ ( + & 5>]

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>

13.

NUMERO DE LOTE

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

"ol * 1
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA DE ADMINISTRACION

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

6. OTROS

85



INFORMACION MINIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

3Q

| 4. NUMERO DE LOTE

5. CONTENIDO EN PESO, EN YVOLUMEN O EN UNIDADES

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE (ENVASE DE 4 PLUMAS PRECARGADAS DE DOSIS UNICA)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

2>

3. LISTA DE EXCIPIENTES

/" E F F 0

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

)
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

( + & 5>]

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

6 A 6
4F, $, 4 _ T &
4

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2 T 2>>5

13. NUMERO DE LOTE

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

B "ol * 1

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77

89



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR, ENVASE MULTIPLE DE 3 X (4 PLUMAS PRECARGADAS DE
DOSIS UNICA) - SIN BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

2>

3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

)
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL. MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

£ & 5>]

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2 T 2>>+

13. NUMERO DE LOTE

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
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INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

92



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE DE 3 X (4 PLUMAS PRECARGADAS DE
DOSIS UNICA) - QUE INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

2>

3. LISTA DE EXCIPIENTES

/" E F F 0

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

3 1 /5 +0 1

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL. MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

( + & 15>

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2 T 2>>+

13. NUMERO DE LOTE

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
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INSTRUCCIONES DE USO

| 16.

INFORMACION EN BRAILLE

17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

"ol * 1

18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77
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INFORMACION MiINIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA ROSCA DE LA PLUMA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE (ENVASE DE 4 PLUMAS PRECARGADAS DE DOSIS UNICA)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

9 ' /9 HO

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

IS

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

o o e
o —

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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FECHA DE CADUCIDAD

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11.

NOMBRE Y DIRECCII(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>,

13.

NUMERO DE LOTE

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

"ol * 1
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE DE 3 X (ENVASE DE 4 PLUMAS
PRECARGADAS DE DOSIS UNICA) - SIN BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
> 3%,
3. LISTA DE EXCIPIENTES
3
/" E FF 0
? (-
9 ' /9 HO
‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
4
+ 1 /. 0 1

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

T h&

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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FECHA DE CADUCIDAD

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>

13.

NUMERO DE LOTE

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE DE 3 X (ENVASE DE 4 PLUMAS
PRECARGADAS DE DOSIS UNICA) - QUE INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

9 ' /9 HO

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

3 1 15 +0 1 0

|5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

T &

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

H * %

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

102



FECHA DE CADUCIDAD

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11.

NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3L2 2 2T 2>>

13.

NUMERO DE LOTE

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION EN BRAILLE

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

"ol * 1
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

47
77
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

5. CONTENIDO EN PESO, EN YVOLUMEN O EN UNIDADES

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: Informacion para el usuario

Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de liberacion prolongada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

F ! !

F 4 " : *

F 3 ( #

! - ! ! &
F 4 * Lk ' *
* I 2 +

Contenido del prospecto
zZ' P )
zZ' )

5

+ *

’ *

1. Qué es Bydureon y para qué se utiliza

3
)1
3 )
* * ) ( 9 , 2
' (
)1 1 &
L ! *
)1 ) 3
)1

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Bydureon

No use Bydureon:
4 ' ! #
/ 0

Advertencias y precauciones

1 * ' * )
4 * !
)1 /( 0
) 1 ' * ' *
*

4 ' ! )
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3 #

/ 0
# .
4 ) ( * # / 0/ +0
B * ' # I # ,@

#
4 * % # # !
#

Nifios y adolescentes
7 % $ % !

Uso de Bydureon con otros medicamentos

B * * ' # ) ( )

) I

)
1 /I & I
o ! #
/ O N &
I # B7J /
! * !
)1 /( 0
# ' #
# | )1 *
( / )1 0 ' /
!

( * 0
Embarazo y lactancia
4 % *

) 5 )
4 ( 7
4 # ) | - )
! ) LT ' )
n - ' )
Conduccion y uso de maquinas
4 *
/( 0 . (
!
/I & ( ) #1 0

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Bydureon
3 /'5 0
A C

108

)1



3. Coémo usar Bydureon

4
* * 3 v %
L ) b -
L / # 0 )
/0 /0 y
1
) ) 6 1 *
()
7 ) 4
)
) 0
)1

! *

Para inyectarse Bydureon, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.

4 * %
)
6 ) ! -1 & #
" ' ( ) 1 )
4 *
) 6 ' ( ! )
L ' )
L & " ( *
( ! *

Si usa mas Bydureon del que debe
4 ( # ! * '
'3 #
- )1 & / +0

Si olvid6 usar Bydureon
- - !

4 ! 5- #( -
4 ! - #
- ( -9 ' -
! 1 ( 5# -
7 ( 5 -
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Si no esta seguro de haberse administrado la dosis completa de Bydureon
4 # (

Si interrumpe el tratamiento con Bydureon

4 ! & ' 4
* ) 1
4 ' 1
*
4. Posibles efectos adversos
6 ! *
*
4 ( reacciones alérgicas graves /  * 0 / *
>>> 0
6 ' -
B * / 0
D / * # &
0
LU
L *
Casos de inflamacion del pancreas / 0] * *
/ * ( >> 0
' !
B * ' ( # (
3 1
"3U3 '
grave y persistente ! - #
/ 0
Efectos adversos muy frecuentes / * # > 0
# / # # * )
- 0
( / )1 0
sulfonilurea.
) ! sulfonilurea
)1 & /(
* [
- & )1
) % * (
) 4
)1
Efectos adversos frecuentes ( * ( > 0

( / )1 0
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5. Conservacion de Bydureon

H *
7 ' (*
' 6"230Q * (
/ ] $]1 0 7
3 @ ( + &
&
" ( ! @ (
(

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Bydureon

3

. #

3 F . FF 0

3 E

( E * ( (
Aspecto de Bydureon y contenido del envase
3 !
# #

@ 1
> &
3 # + @
1 ! ' )
Titular de la autorizacion de comercializacion:
6 N 6
4F, $, 4 &
4
Fabricante:
6 n Ld .
4 @ J @
H * ( (d >476
J L
4] . 926 . |
L " 4 ( B
B

# *
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Belgié/Belgique/Belgien
6 A 4 6 27 ?
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Prospecto: Informacién para el usuario

Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de liberacion prolongada en

pluma precargada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

F ! !
F 4 ' *
F 3 (

! - ! !
F 4 * - *

Contenido del prospecto

z I )
z' )

(3]

1. Qué es Bydureon y para qué se utiliza

)1

2. Qué necesita saber antes de usar Bydureon
No use Bydureon:

4 ' !
/ 0
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Advertencias y precauciones
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B * ' * ' # ) ( )
) !
)
1 / & !
! #
/ & NO *
I # B7J /
! * !
)1 /( 0
# ' #
# 1 ) 1 *
( / )1 0
!
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Embarazo y lactancia
4 % *
) 5 ) *
4 ( 7
4 # ) ! -
| ) ' * 1
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Conduccion y uso de maquinas

4 * & )1
/( 0 . ( *
!
/I & ( ) #1 0
Informacion importante sobre algunos de los componentes de Bydureon
3 /'5 0
A C

3. Coémo usar Bydureon

4 .
* ' * 3 ' * !
L ) ! ( -
L / # 0 )
/ 0 / 0 7)
1
) ) 6 1 *
()
7 ) 4
) / &

) 0

)1 #

Para inyectarse Bydureon, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.

4 * % !
)
41 ' :
6 ) ! -1 #
" ' ( ) -1 1 )
! 4
7R # ) ; ' ( ! )
L ‘ )
L " ( %
& 1 ' ( vk

Si usa mas Bydureon del que debe
4 ( # ! * ' !

- )1 & / +0
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Si olvid6 usar Bydureon

4 ! 5- #o(
4 ! - _
- ( -9 '
! 1 ( # - 5
7 ( 5 -

Si no esta seguro de haberse administrado la dosis completa de Bydureon:
4 # (

Si interrumpe el tratamiento con Bydureon

4 ! &
* ) 1
4 I 1
*
4. Posibles efectos adversos
6 ! *
*
4 ( reacciones alérgicas graves /  * 0 /
>>> 0

6 ' -

B* / 0

D / * # &

0

"o

L *
Casos de inflamacion del pancreas / 0 *
/ * ( >>0

o
B * ' ( #
3 1
"3U3 '
grave y persistente ! -

/ 0

Efectos adversos muy frecuentes / * #
# / # # * )
- 0
( / )1 0

sulfonilurea.
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Efectos adversos frecuentes / * (
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)
! )
' # 3
#
4 &
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Efectos adversos poco frecuentes
*

(
/ I
#
Efectos adversos raros
No conocida / *
6 # ( otras reacciones adversas:
( #x
I
( B7J /
) & *
#
! / 0 )
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Prospecto: Informacién para el usuario

Bydureon 2 mg suspension inyectable de liberacion prolongada en pluma precargada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
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F 3 ( #
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Contenido del prospecto
VA P )
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1. Qué es Bydureon y para qué se utiliza

3
)1
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* * ) ( 4;.9 2
' (
)1 1 &
L | *
)1 )
)1

2. Qué necesita saber antes de usar Bydureon

No use Bydureon:
4 ' ! #
/ 0

Advertencias y precauciones

' * ' * )
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)1 /( 0
) 1 ' * ' *
*

4 ‘ ! )
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Nifios y adolescentes
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Uso de Bydureon con otros medicamentos
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Embarazo y lactancia
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Conduccion y uso de maquinas
4 * & )1
/( 0 . ( *

/& ( ) #! 0

3. Coémo usar Bydureon

BCise es el nombre del dispositivo de pluma precargada utilizado para inyectarse su
medicamento Bydureon.

4 :
* ' * 3 ! * '
L ) ! ( -
L / ) # O
/ 0 / 0
1
) ) 6 1 *
()
)1

Para inyectarse Bydureon BCise, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.

4 * %

( ' *

Si usa mas Bydureon del que debe
4 ( # ! * '

- )1 & / +0
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Si olvid6 usar Bydureon

4 ! 5 #
4 ! -
- ( -
! 1
7 (

Si no esta seguro de haberse administrado la dosis completa de Bydureon:

4 # (

Si interrumpe el tratamiento con Bydureon
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*
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*
4. Posibles efectos adversos
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4 ( reacciones alérgicas graves /  *
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Efectos adversos raros
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INSTRUCCIONES PARA EL USUARIO
Guia paso a paso
Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de liberacion prolongada.
Si tiene preguntas sobre el uso de Bydureon
Preguntas y respuestas frecuentes

Consejos utiles

9
4
7 # *
# |
IMPORTANTE:
Lea y siga cada uno de los pasos de estas instrucciones detenidamente que se administre
Bydureon. No se salte ningin paso. Lea también el incluido en su envase.

Esquema de los componentes

Kit de dosis anica
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Esquema de los componentes

Kit de dosis anica

Contenido

Para establecer la dosis correcta, lea cada seccion de forma que pueda realizar cada paso en la
secuencia apropiada.

Esta guia esta dividida en secciones:

Preparacién previa

Conexion de los componentes

Mezclado del medicamento y llenado de la jeringa
Inyeccion del medicamento

AW -

Preguntas y respuestas frecuentes
1. Preparacion Previa
la  Coja un kit de dosis unica de la nevera.

Preparese para desechar de forma segura las agujas y jeringas. 9
* & &

1b  Lavese las manos.
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1c

Levante la cubierta para abrirlo.

J & 3 - &
&

! &

Coja la aguja y desenrosque el capuchén azul.
mn &

" &

Coja el vial.

Golpee suavemente el vial varias veces contra una superficie dura para soltar el polvo.



Utilice su pulgar para retirar la tapa verde.
n &

2. Conexion de los componentes.

Coja el envase del conector del vial y retire la cubierta de papel. 7
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Sujete el envase del conector del vial.

Con la otra mano sujete el vial.

135



Presione con fuerza la parte superior del vial sobre el conector naranja.

Este es el aspecto que deberia tener ahora el vial.

& #
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Coja la jeringa.

Con su otra mano, sujete con fuerza los 2 cuadrados grises del capuchén blanco.

Rompa el capuchén

Tenga cuidado de no empujar el émbolo.

Rompa el capuchén tal y como romperia una ramita.
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Este es el aspecto del capuchén una vez roto.

7 # (

Este es el aspecto que deberia tener ahora la jeringa.
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Ahora, coja el vial con el conector naranja enganchado.

Enrosque el conector naranja en la jeringa hasta que quede ajustado. H
1 & & 7 9

Este es el aspecto que deben presentar los componentes una vez conectados.
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3. Mezclado del medicamento y llenado de la jeringa
IMPORTANTE:
Durante los siguientes pasos, mezclara el medicamento y llenara la jeringa. Una vez que mezcle

el medicamento, debe inyectarlo inmediatamente. No debe guardar el medicamento mezclado
para inyectarlo mas tarde.

Con su pulgar, empuje el émbolo hasta que se detenga y mantenga su pulgar donde esta.

."-.' -

Mantenga su pulgar empujando el émbolo y agite enérgicamente. Contintie agitando hasta que
el liquido y el polvo se hayan mezclado bien.
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Cuando el medicamento esta bien mezclado debe tener un aspecto turbio.

Si ve grumos de polvo seco en las paredes o al fondo del vial, el medicamento NO esta bien
mezclado.

Agite de nuevo enérgicamente hasta que se mezcle bien.

1 & '
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Ahora, sujete el vial de manera que la jeringa esté apuntando hacia arriba. Siga empujando el
émbolo con su pulgar hasta que se pare y manténgalo en su sitio.

e

Jﬁ

?i_.-\.nl
=

F |l.|=._'

-

Golpee ligeramente el vial con la otra mano. Continiie empujando el émbolo con su pulgar para
mantener el émbolo en su sitio.

142



Tire del émbolo hacia abajo mas alld de la Linea de Dosificacion de puntos negros.

3 # ( &
L -1 ! '3
|
I
i~
L

e
o

=

Con una mano, mantenga el émbolo en el sitio de manera que no se mueva.
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Con la otra mano, desenrosque el conector naranja para quitarlo.

n 1 ! & 1

il
r

f"t

Este es el aspecto que deberia tener ahora la jeringa.
4. Inyeccion del medicamento
IMPORTANTE:

Lea los siguientes pasos cuidadosamente y mire atentamente los dibujos.
Esto le ayudara a conseguir la dosis correcta del medicamento.

144



Enrosque la aguja en la jeringa hasta que quede ajustada. 7 ! -
&9 & '

r \ )

Empuje lentamente el émbolo hasta que la parte superior del émbolo se alinee con la Linea de
Dosificacion de puntos negros. 3 ! '

3 & & #
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Mientras realiza los siguientes pasos la parte superior del émbolo debe permanecer alineada con
la Linea de Dosificacion de puntos negros. 3 #

IMPORTANTE:

Es normal ver unas pocas burbujas de aire en la mezcla.
Las burbujas no le haran dafio ni afectaran a su dosis.

- .

. o

Puede inyectarse cada dosis del medicamento en la zona de su estémago (abdomen), en su muslo
o en la cara posterior de la parte superior de su brazo.

) ) 1
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Sujete la jeringa cerca de la Linea de Dosificacién de puntos negros.

Quite el protector de la aguja tirando en linea recta.
No lo desenrosque.

9 & '
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