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ANEXO I

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
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3. FORMA FARMACÉUTICA
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4. DATOS CLÍNICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
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4.2 Posología y forma de administración
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
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4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
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���������-����������	�����	�����	���	���������	�����	����������������� �
���	�����	�����6�L���������������	����������
�����	��
�
�����	�����������������	���������
�����	���������
�������������	�����	�����(�
���������	���	����������� ��

�3�������������	�������������
�����������	���
���
�����	�������	��
�.������������������������������������	�������������
����������������������	�������������
�����	���������
�����
�������	�����/�5�>�M�����	���	�������������	�������������
�����������,�>�M�����	��
���	���
���
�����	�������	���0�����������(�
�������������	�������	���	���	�����������������	���������	��������������������	���������������
���������	�������	�����6�L������������������������� �
��������
�� ����� ���	�����	�������������	�������������
�������������	�������	���
���
�����	�������	�������.������������������������������������	�����
���������������
�����	���������
�����
�������	����
�5�,����������
�������	�������'�������	���	���	�����������������
�����*�	���������������6�L���������	���
�������
���
�����������������	�������������������	��������������� ���	���	������������
�	�������������
�������	���������+�,�G���������������	�������������������	��������������� ���	�����	���
���
�����	�������	�������	�����������O�F�+���G���������������	���������
���	�����	�����������

���	�����F�+�(�����	�������
���������������	���������
���	�����	�����������������
�����#�����������
�����.�������	�����������������	����������������� �	�������	���	���������������	���	��������������
�����-�����������������
���	�������	���	���������
�����������&�������	�����	�����������
�����������	�����
���������������
�����	���������
�����
�������	����

���
�������������������	�����#����������
�.�
�����	�����������
�������	���������	�����������
���	�������
�����	���	�����������������	���(���������	�������)�����
�������
���	���������������
����

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

�H���&�	���	�����	�����	���������*�'��������
�"�	�������
�����������������
�����	�����
���
�����	���	������������������������	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
��������������������������&�	���	�����	�����	��������
�*�'�������������	���	���������������)��������'���
���
���������������
�����	���������
�����������������	���	������������������	�����
�����
�����	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
���������������4�	�����	���	�����������	�����	���	�����	����	����������	�����
��������	���
�����5��	�� �	�����������	�������	���������	����������)�
�����������	�����
��

�3����������)�

�7�
���	���������	�����������
���������*�������	�����	�������	�����������
���������������
�����	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
�����������	������� �&�	���	����
�	����������)�������������.�
�����	�����������
�������	�������)�����
�����	����������������	�����(��������
�����������
�����
�����������������������������������	�����
�����������������/���	����
���	�����������,���5�0�����4�	�����	�����
���
���	���	���������	�����
�����
���	�������������	�������	���	�����(��������
�������7�
�����	�����	���	�������������)�������	���	�����������������	��
�������	�������������������
���
�����������������������	���	�����	����������)�
���������	�����	���
����	���������	���������
�����	��������������������

�.����������������
�4�	�����	�����
���
���	���������	���	�����������������	���	�������	�������	�������������	���(�	��������	�����������3���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������
�����	���	��
�����������)�������	���������������	����������������������������

�:�	����������������
�7�
�����	���(���������	�������)�����
���	�����������
�������	���*�	�������������������	�������	���	�����(��������
����

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

�.���������*�����	�������������	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������
�����	�����������������������������������������
�����������������������������)������
��#�!�����������	�������	�!���	�%�����������������
�����	�������������)�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�����������	�������
����������������������
������������
�������*�
�����������	���������	�����	���	���������	�����������������
�������������	�����	�����!���	�����
��	���������	�����������
���	���������������	�������������������(�����
���������	�������
����	���������������
�������)���������
���������������	������#�!������������

4.8 Reacciones adversas

�J�	������	�������	�������	���*���������	�����	��������������
�.���������	���������
���	�����������	������������#�����*���	�����	�����	�����*���	���
������������������������	�����	�������������
�������	�������������	�����/���#�����	�������!���	���*���	��������
���	����������������#���*���	�����	�����	���������
���������������
�����	���������������
�����	������������������	�����
�������!���	������������������������
�����	���������	����
������
�����������	���0�����6���	��#���������	�������	���
�������	���������
���	�����	�����	�������������������	���������������	�������������/�������������
���������������
�������	�������	����0����



7

�(�����
���������	��������/���
�������������������*�
�����������	���0���������
���
�������	���������	�)�������.����������
���-�������	�������������	���������
���	�����������	����������
�����
�����������������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������*���	���
�������	���������	�����������������	���	��������
���	����������

�9�����������	�����	���������
���	�����������	��������
�3�����������9����������������#�� �������&�
�������	�����������������������*���	�����	�������������	�������������	���������
���	�����������	�������������	���	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�����������������	�������*�������������	�������
�����	�����������
���������-�������
�����������
�����*�����������
���	�����	�����
�����#���	�����/���
���
�����	���������������	����
�	�����������
���������-�������
�������*���	�����	�������������
�����
���
���������0��

�3�������
�����	�����������
���������-�������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�����������������
������������������	�����
�������	���������	���������������	���
����
�����	�����������	�&�	�����������
������	���*�
����������������������������*�
�����������	���������������������)�
���������������
�����������������
����������������������	��
��	����������	�����
�����(�����
���������	����������	�����
�������	���
����������������������������������������

�.���������	���������
���	�������	���	������	���������������
�������������������������	���1�������������	��������
���
���-�����H�	���"�J�6�������
�������������	��������	��
�����������*�������������������	�������������
���������*���	�����	�����������������
�������������.�������*���	�����	���������������	�������������*�������������
��
� ����������*���	�����	�����	����
�/�P���2���>�0�����*���	�����	�����	�����/�P���2���>�>�������� ���2���>�0�������
���
���*���	�����	�����	�����/�P���2�����>�>�>�������� ���2���>�>�0�����������������/�P���2���>���>�>�>������
�� ���2�����>�>�>�0������������������������/�� ���2���>���>�>�>�0���������
�����
���
�����������/���
�����	�������	���	�����	����������������������������������	�����
�����������
����
���������
���������	���0��

Tabla 1: Reacciones adversas de exenatida de liberación prolongada identificadas a partir de 
estudios clínicos y notificaciones espontáneas
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Sistema de 
clasificación de 
órganos / términos de 
las reacciones 
adversas 

Frecuencia de aparición

�H������
�*���	�����	�����	

�:���	�����	�����	 ���
���
��
�*���	�����	�����	

�J������ �H�������������� �7�
��
���
���
��������

Trastornos del sistema linfático y de la sangre
�9���
����
�������
���	��������
���������������������
�����	����
�*�#��������


�Q�+

Trastornos del 
sistema inmunológico
�J�	���������������������*�����#���������� �Q��

Trastornos del 
metabolismo y de la 
nutrición
�D�����
���������	��������/���
����
���������������*�
�����������	���0

�Q��

�D�����
���������	��������/���
����
�����������������0

�Q�����5

�"������������������������	����
�����	�������


�Q��

�"�	���(�������������������� �Q��

Trastornos del 
sistema nervioso
���	�*�����	���� �Q��

�H�����	�
�� �Q��

�"�������	�������� �Q��

�4�
����
���	�������� �Q��

Trastornos 
gastrointestinales
�R�����������������������������	������������ �Q��

�����������	�������������������������/���	����
���	�����������+���+�0��

�Q��

�7�#�����	���� �Q��

�?��������
�� �Q��

�"���������	�� �Q��

�"�������	�������� �Q��

�"�
���
�����������
��������� �Q��

�3���*�	����	���� �������
����
���	�*�����&�
�������������
�	���
�*�#�������


�Q��

�"�������	�������������������
��������� �Q��

�3������������������ �Q��

�3�������	�%������	�����
 �Q��

�:�����������	�������� �Q��

�?�����������
�����#�����������
��
���	�������������


�Q�,

Trastornos de la piel 
y del tejido 
subcutáneo
�3�����������������������������������
��������������

�Q�+

�������������
�����2�
�������������������� �Q��
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�3���	��������������
���	�������������
�� �Q�+

�6�������	���
�����������	�����������������	����
�	�������������������	��������
�������	����������

�Q�+

�D�����	���(�������
������ �Q��

�6���
���	������ �Q��

Trastornos renales y 
urinarios
�6�����	�����������������	��������
�*�����������������	�����������!���	��
�������������	�����������*�������	����������
���	����������������������
�	��� �	�
��������	�����
�����	��������
���������*�������	�������������	������
���������������������������*�������	����������
���	������������������	�����
�����	��������
�����	�������������������'����������
�/���	�������	�����������+���+�0��

�Q��

Trastornos generales 
y alteraciones en el 
lugar de la
administración 
�������������
���	�����	�������������������	��
�������������	����������

�Q��

�:������������ �Q��

�3�������	������	�����	�������������������	��
�������������	����������

�Q��

�3�����������������	�����	����������������
���	���������������	������������

�Q��

�6�����	������ �Q��

�4�	�������������������	��
���	�������
��������


�Q��

Exploraciones 
complementarias
�6����	�����
�����	�������������)������
���
����� �����)��������
�������	�����������
���������/���	����
���	�����������+���+�0��

�Q�+

�� �:���	�����	�������������������������	�������
���	���	�����������
�������	���	�*���������������������	�����������������������������
���������)�
���
������	�������
�������
�����	���	��������������
���	���������	�������������������
���
���������������S�������$���$�����
�����������/���������	�����	�����������������
�������
�����������*�
�����������	�������S�������>�>���0��
�� �����������
�����	�������
���������
�����	��������	�����
�����(�����
���������'������
�����!���	���������"�����������������������'���������������	�����
���������	�������������	�������	����������
�
�����
������!���	�����	�����	�����	�����	��������������������������������������������������	���������������������
�����������
�������R���������J�	�!�����	���	�������������	�����������	�����	������
�������������	���
�����	�����	�����	�������
���������������������	���������������	�����������
���������	�����������
�����
����
����������	�����
�����������	���	���������������������
�������	��
���������
�������=�,�+����2�����/�5���
���2���0���R���5�����"�����������������������-�����
����������
�����������	�����	�������
�������������(�����
���������	����������
��
���������
���������
�����
������������	�����	�=�,�+����2�����/�5���
���2���0���������	�������	������������������	�����
��
�5�:���	�����	�������������
�����*�������������	�����	�������	�����
���
�����	����������������	�����
�����
�������
�������
�����	�����$���	��� �����������	�����	�����������
�����	���	���	��������������
���	���������	�������������������
���
�������������%�������������������������������� ���������������� (�7�S���5���0��
�+�:���	�����	�������������������������	�������
�����������
�������	�������������
�����*�����������
���	�����	�����
�����#���	���������	���	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�������������/���	���
����������
�������	�����
���
�������
�0��
�, �:���	�����	�������������������������	���������	�������'�����	�����������
�������	���	�*���������������������	���������������������������
���������)�
���
������	�������
�������
����
�	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������� ���
�������S�+���>�$����

�"�	�����������������������	�����	���������
���	�����������	�������������	���	�������
����������
�����������������
�������	���������	������������������������������������������
�3�����	�������	�����
���
 ���
�����
��	�������������)���������������	���(�������
�����*���������
�������
����
�������
���	�����������������������������
�����	�����*�#��������
 �/�"�B�9������
���
���������������������������	�������������'���0�����
�����������������	�����
�������������������!���	���������
�����	���	�������������F���	���	�������	�����	�������. �����"�B�9�����	������������
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���	��������������������������������������������������������
�����������������	�����
�������	�����������
���������������!���	���������*�#��������
�F���	���	�������	�����	�������3�����
����
�������������	�����
���������
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1 Propiedades farmacodinámicas
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Tabla 2: Resultados de dos estudios con exenatida de liberación prolongada frente a liberación 
inmediata en combinación con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea 
y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intención de tratar)
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Estudio de 24 semanas Exenatida de 
liberación prolongada 
2 mg 

Exenatida de 
liberación 
inmediata
10 µg

�7 �����T �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���, �$���+
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F���������/�W�>�����0�X�X �F�>���T���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>�����O���/�F�>���T�+�E���F�>���5�T�0�X�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% �,�$ �5�>
Cambio en la glucosa plasmática en ayunas 
(mmol/l) (± EE)

�F�����+���/�W�>�����0 �F�>���5���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
���������� �T�O �T�+
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����5���/�W�>���+�0 �F�����+���/�W�>���+�0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���T�,���/�F�����T���E���>���>���0

Estudio de 30 semanas
�7 ���+�$ ���+�O
HbA1c media (%)
���������� �$���5 �$���5
����� �����
��con respecto al �������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����T���/�W�>�����0�X �F�����,���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���5�5���/�F�>���,�+�E���F�>�������0�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% �O�5 �,�O
Cambio en la glucosa plasmática en ayunas 
(mmol/l) (± EE)

�F�����5���/�W�>�����0 �F�����+���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
���������� ���>�� ���>��
����� �����
��con respecto al �������
�����������������/�W���3�3�0 �F�5���O�/�W�>���,�0 �F�5�������/�W�>���,�0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���>�$���/�F�������T�E�����������0

�3�3�S�	�����
�����	�����#�������������B���S�������	���������
�����	�����
���*�������)���E���X�����=�>���>�,�E�X�X���=�>���>�>�>��

�4�	�����	�������)�����������	�����������
�����	���������	��������������	�����������������������	�����	�����!���	�����	�����
������������	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�������������� ������*���	�����	���������������������������������������������������	�)�����������-�������3�������
����������������������
�����	������������������	�����
�����
����
���������������������������������������	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������	��
��������������������������
��������
�����	�����������D���6������
����������������������	���*�
������������������*�����������������	�������	���
�����
�����
����������	�����
�������	���������
�������
���������
�����
������	���
�����	���	�����
����
�(�����
���������'������
�����/�9���������5�0��
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Tabla 3: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a insulina glargina en combinación con metformina sola o metformina y una sulfonilurea 
(pacientes por intención de tratar)

Exenatida de 
liberación prolongada
2 mg 

Insulina 

glargina
��

�7 ���5�5 �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���5 �$���5
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����,���/�W�>�����0�X �F�����5���/�W�>�����0�X
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���������/�F�>�����T�E���F�>���>�5�0�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% ���� �,�+
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) 
(± EE)

�F���������/�W�>�����0 �F�����$���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
���������� �T�� �T��
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F���������/�W�>�����0 �Y�����+���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�+���>�,���/�F�+���,�O�E���F�5���,���0�X

�3�3�S�	�����
�����	�����#�������������B���S�������	���������
�����	�����
���*�������)���E���X�����=�>���>�,
��
�.�������������������������������������������	�����
�����*�����������������������������)�����������������
�����	���������������������	�����������
�������
���&�	�������
�����	���+���>������

�,���,���
���2�����/�O�����������>�>����2�����0�����.�������
����������	�����������	�������������������������������������������������������
�����	������������������	�����
���*���	�����	��
���>�����L�B�2���-�����������	���	���	�������(�����������5�������L�B�2���-�����������������
�������������	�����	�����������������
�������
����������������������������������������

�.�
�������	�������������
�����������������	����������,�����*���	���
�������
�����������	�����	�������
�������
���
�����	���������
�������	��������	�����	���	�����	���������*�
����	��
�������	����	�����
�����	�����������	����������������3������������������	�����
�����
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
��������������	�&�
������
�����������*�����������������������	�����������	�����	��	�����	���	�������
�������
�������������'������
�������	�������
�������
�������	�����	���
�����	�������
����������������������
�����	����
��������������	�����
�����
�������������������������������������������.�
�����(���������)���
�������	�����	�������������������������������,�����	������������*���	���
�������
�����������	�����	����
���
�������
�������
�����*���������
�����������������������	�����������

�3�����������	�����������
�����
�����	�������	���
�����	���������	����������������	�����
������������	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������
�������������
��������
����������������#������������	�������������������������������������
�����������)�
�������	���������&�	���
�����!���	������������'�������
�������������	���*�
��������������9�
���
�������
����
���������
�������	����������������	�����
�������	���	���������
���������������	���������������������������*�����������������	�����������D���6���� �	�������
����������������������
����������
�����������������������������������3���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������	��
�����������������	�����
���������������������
���������������������������������
��
������
�����
�����������)�
���������	�����	�����
������������������
�����	�������D���6���� �*���	�����	���������������
����������������

�3���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������	��
�������������	�����������
���	�������	�����	���
�������������*����������������	�����	��������
���	�����	����
���
����������������������
���������������������������������.�
�������������	�����	�������
���������
�����������)�
������������	���������
�������	�����	���
���/�9���������+�0��

Tabla 4: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinación con metformina (pacientes por intención de 
tratar)
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Exenatida de 
liberación prolongada 
2 mg

Sitagliptina 
100 mg

Pioglitazona 
45 mg

�7 �����> ������ �����,
HbA1c media (%)
���������� �$���� �$���, �$���,
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
����������������
�/�W���3�3�0

�F�������F�/�W�>�����0�X �F�>���T���/�W�>�����0�X�F���������/�W�>�����0�X

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

�F�>�����5���/�F�>���$�T�E���F�>���5�O�0�X�X

Media de la diferencia de los 
cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
95%) frente a pioglitazona

�F�>���5�����/�F�>���,�O�E���F�>���>���0�X

Pacientes (%) que alcanzaron 
HbA1c �=7%

���� �5�� �+�T

Cambio en la glucosa sérica en 
ayunas (mmol/l) (± EE)

�F�����$���/�W�>�����0 �F�>���T���/�W�>�����0 �F�����,���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
���������� �$�T �$�O �$�$
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
����������������
�/�W���3�3�0

�F�����5���/�W�>���5�0 �F�>���$���/�W�>���5�0�Y�����$���/�W�>���5�0

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

�F�����,�+���/�F�����5�,�E���F�>���O���0�X

Media de la diferencia de los 
cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
95%) frente a pioglitazona

�F�,�����>���/�F�,���T���E���F�+�����$�0�X�X

�3�3�S�	�����
�����	�����#�������������B���S�������	���������
�����	�����
���*�������)���E���X�����=�>���>�,�E�X�X���=�>���>�>�>��

�3�����������	�����������
�����
�����	�������	���
�����	�����$�����	����������������	�����
��������������������
����������������������	���	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�������������������������������*���
�)�����������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������
�������������������������*���
�)�����������
�������	����
�����&�	���
�����!���	�������������)��������������������'������	���*�
��������������9�
���
�������
�������������
�����������������
���������	���	���������
������������������������������������	����
�������D���6�������	�������
����������������������
�����	�����������	�����������������������3�������������
�����	����������������	�����
�����	���	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�������������������������������*���
�)����������
����������������
���	�������	�����������
���	�������	�D���6���������	�����	���	�����������
���������������������	����
���
����������������������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������
�������������������������*���
�)�����������
�������/�9�����������,�0��

�.�������
��������������������	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������������������������*���
�)�����������	��
�������������	�����������
���	����
�����������*����������������	�����	��������
���	�������	�������	���
�����
�����
���������	�������
����������������������
�������������!�����	���������	�����
������	����������	�����
����
���
���
�����/�9���������,�0��

Tabla 5: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada y 
dapagliflozina frente a exenatida de liberación prolongada sola y dapagliflozina sola, en 
combinación con metformina (análisis por intención de tratar)

Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW

N 228 227 230
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Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW

Media HbA1c (%)
�?�����
�������������������� �T���5 �T���5 �T���5
����� �����
�����
�������	�����	�����
 �������������
����
���������������/�W�3�3�0��

�F�����>���/�W�>�����0 �F���������/�W�>�����0 �F�����+���/�W�>�����0

�"���*�	���	������������	���������	�����	����
����������
�����
�������	�����	�����
���������������
����
�����������������	�������	����	����������	�����
�������	��
���
����������������������������������������
��
�����������
�����
���
���/�T�,�G���B���0

�F�>���5�$�X
�/�F�>�����5�����F�>�����5�0

�F�>���,�T�X�X
�/�F�>���$�+�����F�>���5�+�0

Pacientes (%) que lograron 
HbA1c �=7%

�+�, ���O ���T

Cambio medio respecto al 
valor inicial de la glucosa en 
plasma en ayunas (mmol/l)
�/�W�3�3�0��

�F�5���O���/�W�>�����0 �F�����,���/�W�>�����0 �F�����O���/�W�>�����0

�"���*�	���	������������	���������	�����	����
����������
�����	�����	�����
���������������
����
�����������������	�������	����	����������	�����
�������	
���
����������������������������������������
��
�����������
�����
���
���/�T�,�G���B�0

�F���������X�X
�/�F�����,�,�����F�>�����$�0

�F�>���T���X�X
�/�F�����5�������F�>���+�T�0

Cambio medio en el valor 
inicial a las 2 horas en la 
glucosa postprandial en 
plasma (mmol/l) �/���3�3�0��

�F�+���T���/�W�>�����0 �F�5���5���/�W�>�����0 �F�5���+���/�W�>�����0

�"���*�	���	������������	���������	�����	����
����������
�����	�����	�����
���������������
����
�����������������	�������	����	����������	�����
�������	
���
����������������������������������������
��
�����������
�����
���
���/�T�,�G���B�0

�F�����,�+�X�X
�/�F�������>�����F�>���T�$�0

�F�����+�T�X�X
�/�F�����>�+�����F�>���T�5�0

Peso corporal medio (kg)
�?�����
������������������ �T�� �$�T �T��
����� �����
�����	�����	�����
���������������
����
�����������������/�W�3�3�0�� �F�5�������/�W�>���5�0 �F���������/�W�>���5�0 �F���������/�W�>���5�0

�"���*�	���	������������	���������	�����	����
����������
�����
�������	�����	�����
���������������
����
�����������������	�������	�����������
�����������������������
�	���������������������
�������������
�����
���
���/�T�,�G��
�B���0

�F�����>�>�X�X
�/�F�����O�T�����F�������>�0

�F�����5�5�X�X
�/�F�������������F�>���,�,�0

�Z�N�S�����������	�)�����
�������	������������Z�"�S�����������	�)�����������-�������3�3�S�	�����
���	�����#�������������B���S���������	���������
�����	�����
���*�������)������
�7�S���1��	���
�����	�����������	�����	����
���H�	�����������	�����
������-������
�� ���������������
�������&�����������
�����/�.�4���H�	�������0�����������/���0�������*�	���	���������/���0���	�������
�����������
���	�������	��������������
��
���
�������	�����	�����
���������������
���������������������	�����	�������������
�����	����������������	�����
���	�����������4�	����������$�����	����
���	�������������������)�������
��������
��
���	���
����������
�����
������	���������������	���	�������������/�H�H�J�H�0���������������	�����
����������������	�����
�������	�������������	�����������
���������������������	��
�D���6�������/�=�T���>�G���
���P�T���>�G�0�������	����������	���������	�������������������	������������������	�����
�����
�������	������������
��
���*�������
���	�����*���&�
���������	����
�������
�����������������������
��
�����
���������������	��
�X�� �=�>���>�������X�X�� �=�>���>�>����
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Tabla 6: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a placebo en combinación con insulina glargina sola o con metformina (análisis por intención de 
tratar)
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Figura 1: Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intención de tratar) 
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Figura 2: Diagrama de efectos: Análisis de los Criterios de valoración Primarios y 
Secundarios (pacientes por intención de tratar)
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5.2 Propiedades farmacocinéticas
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5.3 Datos preclínicos sobre seguridad
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6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1 Lista de excipientes

���������
���
�������/�"���.�F���������������F���
�F�����������������
�0
�����������
����

�'������������	�
��
��������	���
������������������
�����
�������
�������������




23

���
�������
���������
���>
��
 ���
�(�����������
���*�
���*�����
�������(�����������	���
�������������
��
�(�	�������(�����������
���*�
���*�����
�����������������

�������������������������	�������������
���	�����������	�����������	��

6.2 Incompatibilidades
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6.3 Periodo de validez
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6.4 Precauciones especiales de conservación
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6.5 Naturaleza y contenido del envase
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6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
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3. FORMA FARMACÉUTICA
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4. DATOS CLÍNICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
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4.2 Posología y forma de administración
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4.3 Contraindicaciones
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
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4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
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4.8 Reacciones adversas
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Tabla 1: Reacciones adversas de exenatida de liberación prolongada identificadas a partir de 
estudios clínicos y notificaciones espontáneas
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Sistema de 
clasificación de 
órganos / términos de 
las reacciones 
adversas 

Frecuencia de aparición

�H������
�*���	�����	�����	

�:���	�����	�����	 ���
���
��
�*���	�����	�����	

�J������ �H�������������� �7�
��
���
���
��������

Trastornos del sistema linfático y de la sangre
�9���
����
�������
���	��������
���������������������
�����	����
�*�#��������


�Q�+

Trastornos del 
sistema inmunológico
�J�	���������������������*�����#���������� �Q��

Trastornos del 
metabolismo y de la 
nutrición
�D�����
���������	��������/���
����
���������������*�
�����������	���0

�Q��

�D�����
���������	��������/���
��
�����������������0

�Q�����5

�"������������������������	����
�����	�������


�Q��

�"�	���(�������������������� �Q��

Trastornos del 
sistema nervioso
���	�*�����	���� �Q��

�H�����	�
�� �Q��

�"�������	�������� �Q��

�4�
����
���	�������� �Q��

Trastornos 
gastrointestinales
�R�����������������������������	������������ �Q��

�����������	���������������������������/���	��
���	�����������+���+�0��

�Q��

�7�#�����	���� �Q��

�?��������
�� �Q��

�"���������	�� �Q��

�"�������	�������� �Q��

�"�
���
�����������
��������� �Q��

�3���*�	����	���� �������
����
���	�*�����&�
�������������
�	���
�*�#�������


�Q��

�"�������	�������������������
��������� �Q��

�3������������������ �Q��

�3�������	�%������	�����
 �Q��

�:�����������	�������� �Q��

�?�����������
�����#�����������
��
���	�������������


�Q�,

Trastornos de la piel 
y del tejido 
subcutáneo
�3�����������������������������������
��������������

�Q�+

�������������
�����2�
�������������������� �Q��
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�3���	��������������
���	�������������
�� �Q�+
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�D�����	���(�������
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�����	��������
�����	�������������������'����������
�/���	�������	�����������+���+�0��
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1 Propiedades farmacodinámicas

�;�������
���*����������
���	�������'���������
� ���:�#��� �����
�����������
�����	�������������	���	�����������#���
���
�������������'���������
�����������������������������������������
�/�;�.�� �F���0���������������
���6�9��� ���6���>���U�>����

�H�	������������
�����	��������������
�3���	���������������	���������������
���������������	�������	���	�����
�������	�������'���������
�F��������������������������������������������/�;�.���F���0���!���	�������	���	����������������������
���������
���	�������������(�����	�����������'��������������	�������'���������
�F��������������������������������������������/�;�.���F���0�����.�������	�����	�������������	����������
�#�������
����
���	���	���	�����������������	�����
��������������������������	�����	�����
�������������	�����;�.���F�����(��������
�����4�	���(�������	��
�����������
�����	������
�����!���	��
�	���	�����������������	�������	���������������������	�������	���	�����
�������
���
�������
�����	���;�.���F�����(��������
������������	������������
�����	�����������������	�����#��
��	���������
�����
�����	�����6�H�������-���������
�����2�����
�������������-���������	�����	�%�������)�������������������������	������������

�3���	�����������������������	��	�������������	���*�
����������������
�����F���	���	�������	�����	�������������	�����	�������������	�����������������������	�������������'���������������	���������	����
���#�������	���������6����	�����������!���	�����������
�����	���������������������	�����������
�����������������-���	��������������������	�������������	�����	�������������	��������������������
���	�����	���	���������������
�����	�������������)�����	���	���������������	�������
����������������������
������	���*�
��������������2�
�����������������)�
���������������
�����������
�����	��
�
�����	�����������������������	��	�����
���	�������������������	�������������	���(�����
���������	��������	�������
����������������������
�������������	���
�����
������������
�����
����
��	���*�
��������������2�
�����������������)�
���������������
�����������
���!���	�����������	���������	�������	�������
�������	�����	����	������������
�����������������
�������������
��
���������
�����F���	���	�������	�����	���/���	�������	�����������+���+�0��

�3���	��������������������������	�����������	�����	�������������	�����������������������	���������������	���������	���!���	���	�����#�������
���������	�����	���	���	�������
���	����
���������	�����	�������
�������������	���	�����������
���������
�����	�������������
���	������	���
���	�������	�����������������������
�������	�����������������	�����	�����
 ���	��������
�����
�������������������	�����������
�������(�	���#�������������4�������	����������
�����	���	�����������������
�����*�	���������������������	�������	�����������
������������	��������������������
���������	���
�����������(�
����
�������������������(�����
���������	�������

�3���	���������������	�����	�����	���	���	�����������������
�����#�����������
���������
�����	�����
�����	�������	�����������	���
�����������������������������������������������
���������	�����������������	��
�����������
��������������������	���	���	������������������������������������

�4�	���(�������������
���!���	����������������������������������������	���	���	�����������������	�������	���������������	�����������	�����
��������������	�������
�������������������������������������
���	���������	�������
����������������������	�����
�����	�����������������	��������

�3�*�	�����
�����*����������
�������#������
��
�3���	����������������	�&�
�������	�������
�������
�������������'������
���	�������������	�����	�� ���
�� ���������	���	�����������
�����������������'�������	�����
�����	�*�	�����
����
��� �����	�������
�������	����������������������������	�������������
�����	�������������
���	�������	�����������
�����������������
�����
�������������������������
��
���	���������������������6��
�����*�	���	�������������	�����;�.���F���������������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������	���	�����������	���*�������*������� ���
�������'�������
������
�*����������
�������#������
 �	�����(����� ���
���������	���������
��������������������������������������������������	�����������

�L�����	�����������
���*����������
�������#������
�����
�����	���	���������������	�������������	�����	�������
�������������	���	�����������
�����/���S���5�0���(�������	��
�����������
��������
���	�����������	��������	�����
�����	����������������	�������*�����	�����	�����������	�����	�������������	����������������������������������	�&�
���-�������	�����������	�������������*�����	�����	��������
���	�����	�������������	���������������������	�������	�������	���������������������
���
���������������	���
���
�����	�����������
������

�3�*�������������������-�����������������	��������������
�6�����
�������������������������	�������	���	�������������
�������	�������������
�������	�����
�����	���������
���������-�������
�����������������
���������)�
�����
�����	���	�����������������	��
�������	�������������������
���
���������������	�����
�����	�����������
�����������������	���
���������5�,�������&�	���
�����������������
�������
�����	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
���������������,���G�(�
����� �	���������+�$�G��� �&�	���	�������5�>�����&�	���
�����/�O�G�0���	���������P���, ���%�
����

�6���	��#�������������	�����������
�����	�����	�������������
���������������
�����������������	���������
�����	�������	���
�������
�������
�������
�����
�������������	���
�����%���������
��������
��������������	�����
���(�����������������/�3�Q�4���3�.�0�������	���������������+���O�,���������&�	���
�������
�������������	���	�����������
���������
�������������!�����	�����������	�������	��
�����	�����
�����?��

���
�������
�������������'������




36

�3�������
�����	�����������
���������	���(�������
������������
���	���	�����������������	���������	�������������������
���
������������ ����������������	�)���������������	������������
����
�	���	�����������������	���������	��������������������	�������������, �M������� �����������������������
�������	���	�������������-�����������������	���+���	��� �����������	���������
�����	��
�	���	�����������������	���������	��������������������	���������������>�M������������������������������
�������	���	�������������-�������L�����	�����������
���*���	�����	�����+���	��� ��������
���	���������������������/���S���,���0�������	�����
�����
�����	���5�>���	��� ���������/���S���T�,�0�����	���������
�����	�����������	�����	�������������������	�����������
�����	�����
���
�������
����
���������	�����	�����*���	���
�����������������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
������������ ����������������	�)���������������	����������������������	��
�O���%�
����#�����/���S���,�$�0�����3����������
�����	�����������
��������������������������������������	���������D���6�������*���	���	�������	�����	���	����������
�������������
�������	��
��������������	�����
���������	������������������	��������	�������������
����������������	�����
�����	���������D���6�������/�4�	����������+�� ���0��

�3���	�����������������	���������	�������������������
���
������������
���������������������	�����������������	���������-������������	�����	�������������*�������������������	���������D���6�������	����
���
����� �����������������
�������
�������������	�����	�����!���	�����	���������	���
�����	���	�����������������	���������	��������������������	�������������/�9�����������0��

�3����������
�����	�����������
�������	���
�����	���������������	�*�	�����
�������-����������	�����	�����	���	���������	�����
�����	���������D���6���� �	�������
�������������	�����	����
�������������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������	���	�����������������	���������	��������������������	��������������
�������	���	�������	�����	��	�����	�����	�����
������������������	�����
���������������������'�������
���������	�����
����

�3�������
�������
�����	�����������
�������	�������1��	���
�����	�������&�	���
�����!���	�����
���������
���������������	���������������������-���������������	���������-������������	�����	��
�����������*�������������������	���������D���6���������	���V�O�G�����=�O�G�*���	���������	�����
�����	�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������� �	����
���
����������������������
�����	���	�����������������	���������	��������������������	�������������/���=�>���>�,���������V�>���>�>�>�������	�����	������������	�����	�0��

�9�������
�����
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������
��
�����
�������������	���������	��������������������	�����������������
�������������	�����	����
���
���������
���������������	�������������������	�������	���
���	�������
����������������������
�����	�����������
�������������������������!���	�������������*�	���	�����������	�������	�������������
��������������	����������������	�����
�����
���*���	�������������*����������������

�3�����������	�����	���������������	�����	�����������
�����
�����
�������
���������������
�������������	�����	�����	���������������	�����!���	����������������
�������	���	���	�����������������	��
�������	��������������������	�����������������	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������	�����������4�	��� ���� �5�>���/���S�������0�������
���������
����������
������������	�&�
���-�����	�����������D���6���������	���F�����>�G���	�����������4�	��� ���� �,�������
������������
�����
�������
�����������
���	�� ���������������	�����!���	�����
����
���������	�����	�����������������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������������������
���
�������
�������������	�����	�����!���	�����
������	�������
����������
�	�����	���������������	�����	�����������
�����
�����
�������
�������������	�O���%�
�����/���S�����������	�����,�$���������	�����	�������������������
�����	�����������*�����	�����	��
�	�����	�����������0�����������D���6������������	�����
������������������	�����	�����
�����	���������	����
�����	�����	���������4�	��� ���� �,�����	���������	���������	�������	���
�����	��
��� ���������
�����	���������������������
�����O�����%�
�������
� �����������
�����
�������
�����������
���	�����������������	�����/�F�����,�G�0�����.�������'���������������	�����	���
���*���	��
���
�������������	���	�����	�����
�������������	�����	�����������������	�����
�����O���%�
����

Tabla 2: Resultados de dos estudios con exenatida de liberación prolongada frente a liberación 
inmediata en combinación con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea 
y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intención de tratar)
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Estudio de 24 semanas Exenatida de 
liberación prolongada
2 mg 

Exenatida de 
liberación 
inmediata
10 µg 

�7 �����T �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���, �$���+
����� �����
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�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F���������/�W�>�����0�X�X �F�>���T���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>�����O���/�F�>���T�+�E���F�>���5�T�0�X�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% �,�$ �5�>
Cambio en la glucosa plasmática en ayunas 
(mmol/l) (± EE)

�F�����+���/�W�>�����0 �F�>���5���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
���������� �T�O �T�+
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����5���/�W�>���+�0 �F�����+���/�W�>���+�0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���T�,���/�F�����T���E���>���>���0

Estudio de 30 semanas
�7 ���+�$ ���+�O
HbA1c media (%)
���������� �$���5 �$���5
����� �����
��con respecto al �������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����T���/�W�>�����0�X �F�����,���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���5�5���/�F�>���,�+�E���F�>�������0�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% �O�5 �,�O
Cambio en la glucosa plasmática en ayunas 
(mmol/l) (± EE)

�F�����5���/�W�>�����0 �F�����+���/�W�>�����0
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Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Tabla 3: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a insulina glargina en combinación con metformina sola o metformina y una sulfonilurea 
(pacientes por intención de tratar)
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Exenatida de 
liberación prolongada
2 mg 

Insulina 

glargina
��

�7 ���5�5 �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���5 �$���5
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F�����,���/�W�>�����0�X �F�����5���/�W�>�����0�X
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���������/�F�>�����T�E���F�>���>�5�0�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% ���� �,�+
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) 
(± EE)
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al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Tabla 4: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinación con metformina (pacientes por intención de 
tratar)
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Exenatida de 
liberación prolongada
2 mg

Sitagliptina 
100 mg

Pioglitazona 
45 mg

�7 �����> ������ �����,
HbA1c media (%)
���������� �$���� �$���, �$���,
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
����������������
�/�W���3�3�0

�F�������F�/�W�>�����0�X �F�>���T���/�W�>�����0�X�F���������/�W�>�����0�X

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

�F�>�����5���/�F�>���$�T�E���F�>���5�O�0�X�X

Media de la diferencia de los 
cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
95%) frente a pioglitazona

�F�>���5�����/�F�>���,�O�E���F�>���>���0�X

Pacientes (%) que alcanzaron
HbA1c �=7%

���� �5�� �+�T

Cambio en la glucosa sérica en 
ayunas (mmol/l) (± EE)

�F�����$���/�W�>�����0 �F�>���T���/�W�>�����0 �F�����,���/�W�>�����0

Peso corporal medio (kg)
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���������������
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�F�����5���/�W�>���5�0 �F�>���$���/�W�>���5�0�Y�����$���/�W�>���5�0

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

�F�����,�+���/�F�����5�,�E���F�>���O���0�X

Media de la diferencia de los 
cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
95%) frente a pioglitazona

�F�,�����>���/�F�,���T���E���F�+�����$�0�X�X
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Tabla 5: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada y 
dapagliflozina frente a exenatida de liberación prolongada sola y dapagliflozina sola, en 
combinación con metformina (análisis por intención de tratar)

Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW

N 228 227 230
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Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW

Media HbA1c (%)
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Pacientes (%) que lograron 
HbA1c �=7%

�+�, ���O ���T

Cambio medio respecto al 
valor inicial de la glucosa en 
plasma en ayunas (mmol/l)
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Cambio medio en el valor 
inicial a las 2 horas en la 
glucosa postprandial en 
plasma (mmol/l) �/���3�3�0��
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Tabla 6: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a placebo en combinación con insulina glargina sola o con metformina (análisis por intención de 
tratar)

Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg + 
Insulina glargina��

Placebo
+ Insulina glargina��
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Figura 1:  Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intención de tratar) 
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Figura 2: Diagrama de efectos: Análisis de los Criterios de valoración Primarios y 
Secundarios (pacientes por intención de tratar)

�������������������3���	������������
���������������������������	���


�3���	������������ ���������������	���
� 
�D�J���/�T�,�G���B�� �0 ���������������������������������>���T�����/�>���$�5������
�����>�>�+�0

�7�1��	���
���	�����J���	�����

�H�	���	�������	�����	���������6���	�����
�����)������������

���
���

���
	��

���	�
����

��

���

����
���

�6
���


��
���

	��
���

��
�	�

���
�
�/�
G

�0

�3���	������������

���������	���




43

�4���6�S���-�������
��	�����
���
���������
�����������
�E�����B�S�������	���������
�����	�����
���*�������)���E�����?�S�����������
�����������������E���B���S���������*�������	�������������������-�������E��
�D�J�S�����)���������	�������	�����
�������������������#���	�
���E���H�6���3�S�����
�����	��������	�����
���������	�����
�����������-�����
�����������	�E���B�H�S�����*�������
���	������
�����������
�E��
���S���1��	���
�����	�����������	�����	�������
���������������
�����	��������	�����
�E���7�S���1��	���
�����	�����������	�����	�����	�������������������
�����	����������������	�����
��
�� �D�J���/�����������
�2���������	���
�0���	�����B�����	���������������	�����	������
���	���
�����	�����	�����	�������������	�������	�����
���������
���
�������
�������	�������	�����
�������	�������������*���������
��

���
���������
�����	��������	�����
�����?�������	�����
�������
�����	�������������
�����	����������������	�����
�����
���
�����
��
�����������������	���	����������������������

�.�������	���	���������������	����	���������������������������(�����	�����������'��������������������
�����������	�����	�����&�
���	�����������5�5�G���	�����	�������������
�����	��
�	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������/�����������	�������������	���	�����
�����������������&�����������������	�������>���,�����
�������>�>�����������	�����	���F���%�
�0��
�	�������
����������������������
�����	�������������
�����
�������������	���
���/�����������	�������������	���	�����
�����������������&�����������������	�������,���O�����
�������>�>��
���������	�����	���F���%�
�0�����4�	���
�����	�������������������	�����������������	�����������D���6���� �������������	���	�����������������������
�����	�����	���������
�����
������������
�����*�	���	���������������
���������	�������	�����
������������������	�����
�������	�����F�>���,�5�G���/�	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������*���	�����	������
���������	���
�0��

���	���
�����
�����
������
�3�������
���
�����
�����	�����������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������	���(�����
�����	���������
�������������	�������������������	�������	���
��
���
�����
���������	�������
����������������������
�����	�����������
�������������������3�����+�����	�����
�����	�����������
�������
�������
�������
�������
�������
������������
�������	��������
���	�����������������	�����	�������	���
�����
�����
�����������	���
�����	���������	�������������	�����	�����������������
�������
���	���	�����������������	���������	�������������������
���
����������
�������	���	�������	�����	��	�����	�����	�����������	���	�������������	�����#�����	���������������!���	�����������	�����������������*���	��������
�����	�����	�������������
�����
����
���#�����	�������/���	������������������	�����������	���F�����T�@���������F�,�����@�������
�������#�����	�������*���	�����	�������F�������@���������F�����T�@���������������#�����	�����0��

�3�����+�����	�����
�����	�����������
�������
�������
�������
�������
�������
������������
���������������
���
���������������	�����������	�����	�����!���	�������	���	���������
�������������
����������
���	�������������������	�������	���
�����
��
�����	���������D���6���� �
�������������	�������	���������O�>�G�����������O�T�G�/�����������
���
���������������	�����������	�����	�����!���	��
�����	���	���������
���������������	�������������������	���������D���6���� �
�������������	�������	���������$�$�G�����������T���G�0��

�;�������
����������������#���������2���'��������
�3������������������	�����
�����
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������� ���	�������������	�������	�����������
���	���������������*���������������������	����������
���
�����	�������������
���	�������	�����������
����������������#���������2���'�����������	���������������������	�������������	�����������
���	�������	���
�����	���������
�������	�����	����������
�+���	��������������3�����	�����	�����������
�����
�������������������������������������������
�������
�������
�����
�������������	���
�����	��������������
�����	�����	���	�����������
��������������������
�(�����������������4�	����������$���	�������������������
����������������#�����������	�������������������*���	�����	���F�>���O���
���2���������������	�������������
�����
�����	���	��������������
���	���������	�������������������
���
�������������������	���F�>�������
���2���������������	�������������
�����
�������������	���
��
�9��������'�������	���
�����	���������
�������	�����������
���	���������������
�������	�����	���������������
�����	�������������
���	�������
���������������������	�������.������	�&�
���-�������	��
�����������
�����	�������������
���	�������	�����������
����������������#�����������	���������������������	��������������
���������
�����������
�����	���,�����	��� ��������

�:�����������������	�����������'�������������	����
�.�
�����	�����������
���������-�������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�����������(��������
�����������
������������	�&�
���-�����	�����������*��������������
���	�����������'�������������	�������������������)�������
����	���������������
��
�����������	���������������
���	�������	������
���	���
�����	���(�
��	�
���������������/�D�R�H�6�F���0����
�.�������������������������	�����	�*�	�����
�����
�����	���������*�����������������	�����������'�������������	���������	��������������
���������
�����������
�����	���,�����	��� ��������

�9�	�������������������	��������

�H�6���3

�H���	�����	�����
�������������!�����	��������������

�H���	�����	�����
�������������������?

�B���*�������
�����	���H���
�����������


�6���
�����	��������	�����
��
���	���	�����
����������������

�D�
���������������)���������������
�� �4���6

�D�
���������������)���������������
�� �B��

�J���)���������	���J���	�����
�������������������#���	�
�� �������3���	������������ ���������	���


�����/�G�0�����������������:���	�����6���
�����	��������	�����
�����������/�G�0�������������:���	�������6���
�����	��������	�����
�������D�J�/�T�,�G�����B�0��

���������������������������������6���*�����
�������	 �3���	������������ �F�������F�6���*�����
�������	�����������	���
���F
�K

�0



44

�3�������
�����+���	�����������
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������
�������
�������
�������
�������
������������
���������	���
�����	����������������
���	�����������������	�������������	�������������������	�������������������������������/���	�������T���D���������+���O���D ���0�����3�����	�����	�����������
�����	���5�>���	��� ���������	����
�	�����!���	�����	�����
��������������
�����	���	�����������������	���������	��������������������	�����������������������
���	���	�����������������	���������	�������������������
���
����������
���
��
���	���	�����������������	���������	��������������������	���������������	�����&�	���
���������������*����������������	�����	�����������	�������������������	���������������������������������
����
���	�����	�����
���������������
�����������������/�+���O�W���������D���������5���+�W���������D �������	�����	������������	�����	�0�E���������������*�	���	���������������������*����������������
�	�������	�����
������������������	�����
�������.������	�&�
���-�����	�������������	�������������������	�������������	��������������
���������
�����������
�����	���,�����	� ����������

�3�����	�����	�����������
�����
�������������������������������������������
�������
�������
�����
�������������	���
�����	��������������
�����	�����	���	�����������
���������������������(����������������
�4�	������� ���$���	���������������	�������������������������������*���	�����	���F���������D���������������	�������������
�����
�����	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�����������������F�>���O���D ���������������	�������������
�����
�������������	���
��

�3������������������	�����
�����	�����
����������������������	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������������������������*���
�)���������	�����������4�	���������
���$�������
�����&�
�������������	������������������	�������������������*���������������������	���F�+���5�W�>���$�����D�����	�������������	�������������������	�������������������������������	����
���
����������������������
�������
�����F�������W�>���$�����D�����/���=�>���>���0�����	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������
�������
�����
�����F
�����$�W�>���$�����D�����/���=�>���>�,�0�����	�����������������*���
�)�����������
������

�.�-�������
�����	����������������
�3���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������
���(������
�����������
���	�*�	�����
�������	�����������
�������
�����	�����
�����������#��	�����
�����������-�������
����

���
�������������������	�����#����������
�.�����6���	�����������3�����
���	�������	���H�	����������	�����
�����(�������
�����	�������
���������������������������������������)������	�����
�����������������	���	�������������
����
���	�������������
�������	�����
�����	���������
�������	�������)�����
�������
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
�����������	���������
���
����#�������������
�������	��������
���
�������������������	�����#���������������
�������������	���	������	���������������������
�����/���	�������	�����������+�������������������
���������������������������*�
������������������
�����	��
�	���������
���	�������
�������������������	�����#�����������0��

5.2 Propiedades farmacocinéticas
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5.3 Datos preclínicos sobre seguridad
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6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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6.2 Incompatibilidades

�3�����������	�������������	���	�����������
�������	�����
����������������������������	�����	����	����������	�����
�����
�����	���	����	�)�����������	�����
�����
�����
����

6.3 Periodo de validez
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6.4 Precauciones especiales de conservación
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6.5 Naturaleza y contenido del envase
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6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
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3. FORMA FARMACÉUTICA
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4. DATOS CLÍNICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

���������� �	�
�����	�����#�����������������
���	���������������
�������	�����$�����%�
�������	���	���������
��������
���	�������
�������������	���	������	���������������������
����������������
��	�&�
���������	�������
�������
�������������'������
���	�������
����������������������
�����
�����
������	����������	�����
�����(�����
���������	����������	�����������������	�����
��
�������������������������������������������
���	������������������	�����
�������������)�����
�����&�������
�����
���������������	�����������	�����	�&�	�����������
�����
�����
���������������������	���������
��
���
�������
�������������'������
��

�������������
�������������������
�������	�������������
�������	�����
�����	�����������
�������	�����	�����
�����������������
��������������
���	���������
�����	�*�	�����
�����	�������
�������
����
���������'������
�����������
�����	��������	�����
���������������
�����������������	�������������������
�����������
���	�����	�������������������������	������������
���	�������
���	���+���+���+���,�� �,������

4.2 Posología y forma de administración
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
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4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
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4.8 Reacciones adversas
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Tabla 1: Reacciones adversas de Bydureon BCise identificadas a partir de estudios clínicos
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Sistema de 
clasificación de 
órganos / términos de 
las reacciones 
adversas 

Frecuencia de aparición��

�H������
�*���	�����	�����	

�:���	�����	�����	 ���
���
��
�*���	�����	�����	

�J������ �H�������������� �7�
��
���
���
��������

Trastornos del sistema linfático y de la sangre
�9���
����
�������
���	��������
���������������������
�����	����
�*�#��������
�T

�Q

Trastornos del sistema inmunológico
�J�	���������������������*�����#������������ �Q
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
�D�����
���������	��������/���
����
���������������*�
�����������	���0�,�����������O

�Q

�D�����
���������	��������/����������������
�������*�
�����������	���0�,�����������O

�Q

�D�����
���������	��������/���
����
�����������������0�5�����+�����,

�Q

�"������������������������	����
�����	�������


�Q

�"�	���(�������������������� �Q
Trastornos del sistema nervioso
���	�*�����	���� �Q
�H�����	�
�� �Q
�"�������	�������� �Q
�4�
����
���	���������� �Q
Trastornos gastrointestinales
�7�#�����	�����, �Q
�"���������	�� �Q
�?��������
�� �Q
�3�������	�%������	�����
 �Q
�"�������	�������� �Q
�3���*�	����	���� �������
����
���	�*�����&�
�������������
�	���
�*�#�������


�Q

�"�������	�������������������
��������� �Q
�"�
���
�����������
��������� �Q
�:�����������	�������� �Q
�����������	���������������������������/���	����
���	�����������+���+�0��

�Q

�3�������������������� �Q
�R�����������������������������	�������������� �Q
�?�����������
�����#�����������
��
���	�������������
���>

�Q

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
�L���������������� �Q
�D�����	���(�������
������ �Q
�3�����������������������������������
����������������

�Q

�������������
 �Q
�6���
���	�������� �Q
�6�������
�	���	��� �T �Q
�6�������	���
�����������	�����������������	�� �Q
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�	�������������������	��������
�������	�����������T

Trastornos renales y urinarios
�6�����	�����������������	��������
�*�����������������	�������$

�Q

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administración 
�������������
���	�����	�������������������	��
�������������	�����������,

�Q
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Tabla 2: Resultados de un estudio de 28 semanas con Bydureon BCise frente a exenatida de 
liberación inmediata en combinación con dieta y ejercicio solamente o con una pauta estable de 
medicamentos hipoglucemiantes orales (pacientes por intención de tratar1)
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Bydureon BCise 2 mg 
QW

Exenatida de 
liberación 
inmediata 
10 µgBID

�7 �����T ���+��
HbA1c media (%)
���������� �$���, �$���,
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0�� �F�����+���/�W�>�����0�X�X �F�����>���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios entre el valor 
basal frente a exenatida de liberación prolongada 
(IC 95%)2

�F�>���5�O�X
�/�F�>�����5�����F�>�����>�0

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7%3 �+�T �+�5
Peso corporal medio (kg)
���������� �T�O �T�O
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0�� �F�����,���/�W�>���5�0 �F�����T���/�W�>���+�0
Media de la diferencia de los cambios entre el valor 
basal frente a exenatida de liberación prolongada 
(IC 95%)2

�Y�>���+�>
�/�F�>���+�$�����������$�0

Media del cambio con respecto al valor basal en la 
glucosa plasmática en ayuno (mmol/l) (± EE)2

�F�����$���/�W�>�����0 �F�����5���/�W�>���5�0

Media de la diferencia de los cambios entre el valor 
basal frente a exenatida de liberación prolongada 
(IC 95%)2

�F�>���,��
�/�F�������>�����>���>�$�0
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Tabla 3: Resultados de un estudio de 28 semanas con Bydureon BCise frente a sitagliptina y 
placebo en combinación con metformina (pacientes por intención de tratar modificada1)

Bydureon BCise
2 mg QW

Sitagliptina 
100 mg QD

Placebo QD

�7 ���$�� ������ ����
HbA1c media (%)
���������� �$���+ �$���, �$���,
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W��
�3�3�0��

�F���������/�W���>�����0 �F�>���$���/�W���>�����0�F�>���+���/�W���>�����0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
sitagliptina (IC 95%)2

�F�>���5�$�X
�/�F�>���O�>�����F�>���>���0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
placebo (95% CI)��

�F�>���O���X�X
�/�F�������,�����F�>���5�>�0

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �+�5�X �5�� ���,
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Bydureon BCise
2 mg QW

Sitagliptina 
100 mg QD

Placebo QD

< 7%�5

Peso corporal medio (kg)
���������� �$�T �$�$ �$�T
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W��
�3�3�0��

�F���������/�W���>���5�0 �F���������/�W���>���5�0�Y�>�������/�W���>���,�0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
sitagliptina (IC 95%)2

�Y�>���>�O
�/�F�>���O�5�����>���$�O�0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
placebo (95% CI)��

�F�������O�b

�/�F�����5�+�����F�>�����>�0

Cambio medio con respecto al valor 
basal en glucosa sérica en ayunas 
(mmol/l) (± EE)��

�F���������/�W�>�����0 �F�>�������/�W�>���5�0�Y�>���,���/�W�>���+�0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
sitagliptina (IC 95%)��

�F�>���,��
�/�F�������������>���>�T�0

Media de la diferencia de los cambios 
con respecto al valor basal frente a 
placebo (IC 95%)��
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Tabla 4: Resultados de dos estudios con exenatida de liberación prolongada frente a liberación 
inmediata en combinación con dieta y ejercicio solamente, con metformina y/o una sulfonilurea 
y metformina y/o tiazolidindiona (pacientes por intención de tratar)

Estudio de 24 semanas Exenatida de 
liberación prolongada 
2 mg 

Exenatida de 
liberación 
inmediata
10 µg 

�7 �����T �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���, �$���+
����� �����
�����
�������	�����	�����
���������������
�����������������/�W���3�3�0 �F���������/�W�>�����0�X�X �F�>���T���/�W�>�����0
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Cambio en la glucosa plasmática en ayunas 
(mmol/l) (± EE)
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Tabla 5: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a insulina glargina en combinación con metformina sola o metformina y una sulfonilurea 
(pacientes por intención de tratar)
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Exenatida de 
liberación prolongada
2 mg 

Insulina 

glargina
��

�7 ���5�5 �����5
HbA1c media (%)
���������� �$���5 �$���5
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�����������������/�W���3�3�0 �F�����,���/�W�>�����0�X �F�����5���/�W�>�����0�X
Media de la diferencia de los cambios con respecto 
al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)

�F�>���������/�F�>�����T�E���F�>���>�5�0�X

Pacientes (%) que alcanzaron HbA1c �=7% ���� �,�+
Cambio en la glucosa sérica en ayunas (mmol/l) 
(± EE)
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Peso corporal medio (kg)
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al valor basal entre los tratamientos (IC 95%)
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Tabla 6: Resultados de un estudio de 26 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a sitagliptina y frente a pioglitazona en combinación con metformina (pacientes por intención de 
tratar)
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Exenatida de 
liberación prolongada 
2 mg

Sitagliptina 
100 mg

Pioglitazona 
45 mg

�7 �����> ������ �����,
HbA1c media (%)
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cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
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cambios con respecto al valor 
basal entre los tratamientos (IC 
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Tabla 7: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada y 
dapagliflozina frente a exenatida de liberación prolongada sola y dapagliflozina sola, en 
combinación con metformina (análisis por intención de tratar)

Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW

N 228 227 230
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Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg QW

+
Dapagliflozina 10 mg 

QD

Exenatida de 
liberación 

prolongada 2 mg 
QW

+
Placebo QD

Dapagliflozina 
10 mg QD

+
Placebo QW
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Tabla 8: Resultados de un estudio de 28 semanas con exenatida de liberación prolongada frente 
a placebo en combinación con insulina glargina sola o con metformina (análisis por intención de 
tratar)

Exenatida de liberación 
prolongada 2 mg + 
Insulina glargina��

Placebo
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Figura 1:  Tiempo hasta el Primer MACE adjudicado (pacientes por intención de tratar) 
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Figura 2: Diagrama de efectos: Análisis de los Criterios de valoración Primarios y 
Secundarios (pacientes por intención de tratar)
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

�.�����������
�����	�������	�������	���������
���������������	���	���	�����������������	�*���	�&�������������������
�����	�������	�������	���������	�����������������
�����	�������������	��������
�*�
����� �����������������	���	���	�����������������	���������	�������������������
���
���������������L���������	�)���������
�������������	�������������������������������������	���	���������������	����
�����������������������������	����������������������������	�����
���������������
�����	�������	�����*����������
�������'���������������������'��������������
���
�������������/���
��
�����	��
���	�����������	���	�����	�����������	�����������0��

�6�����
����������
�9����������������������������������������������	��������������	��������� ���	�������������	�
�������������	���������������
�����	�������������
���	������	�������������	���	���	��������������
�	�����	�����	���
���������������
�����	�������������
���	������-������������	�*���������	�����/�\�,�>�����2����0���	���������	��� �����������
����������������	�����
������������������
�	������������	�����������	�����������
�����	���������������������	���	���	���������������	������������������(�����������������4�	��������$�������
�����	�����
����	�����	�������	��
��� �����������	���
�������
�����	�������������
���	�������	�	���	�����������������	���������
�������������	�����	�����,�5�F���>�$�����2������������������������
���!���	�����	��
�(�����-���������������)�����
���	�����	���������
���	�����������
���������
�����.���������
�����	�������������
���	�������	���	���	���������������	�����	���������
���	�����������
���������
�����	��
��� �������	���	�����������������	���	�����������	���������
�����	�������������	����������	�������	�����
�������������
�������������*������������������������-������������	���������
���������������	��
���	���	�����������
�����	���������������������	�������'��������������	��������

�"����������������������
�3�������
������	�������	�������������������������������������	�����	����	�����
�����	���	���	������������������������������������������������������������������������#���	�������	����������
���
���������1�������������	���	���	���������������	�������	�����$����

�����
�����������*�
��������������������	�������������������
�3�����������
�������
�������-�������
�����(��������
�����������
���!���	���	���	���������������	�����	�������������������������������������	�����	�����
�����*�������������������������
��	������������
�������
�������������	�����	�����	�������������������������
���	�
���-�������������3��������������������	�����
�����������	�����	����	�����
�����	���	���	���������������	�������	���T���2�(�����3����������
�������������	���-���������������*����������
�������'���������������	���	���	�����������������
�����������	���	�������	�����	�������	�����������
�����������6�����
�������������	�����	��
���>���	��������������	�������'�������	�����������������	���������������	������������������	�����
�����
�����	���	�����������������	���������	�������������������
���
����������������������
���
�����	�������������
���	��������������#��������������	�������������	���	���	������������������������������	���
�������
�������	�����&�
�����	�������������
�����	�������������
���	����
��-��������������	���	�����������	����

���
�����������
���	�����	�����	���������	��
���	���������������	�������������	����
�7�
�����	���
�����	���������
���������*�	���	�����������������-����������	�����	�������������*�������������������	���������������
�����	�������������
���	�������	���	���	�����������������	����
�	���������
���	�����������
���������
�
�����������
���	�����������������������	�����
�������������	�����	�������
�������������*�������	�������������	�����������	���	���
����
���	�����������/�	�;�:�J��
�5�>�������$�T����2������2�����O�5����0���!���	�����	���������	���
������������ ���	�
�������������	�����	�������
����������������������
�����������*�����������������	�����������
����� ����



69

���	���������������	�����������������
������
�7�
�����	���(�������	�������)�����
�����������1�����	�����������
���*����������
�������'�������
���	�������������	�����	�������
�������������*�������	�����������(�	���#�������������3���	��������������
���	���	���������������������������������	�����	�����
�����	���������%�����������������
�������������
�������
���	�����	�����	���������	���!���	���������������*���������������(�	���#�������������*�	�����	������
�����������
�����	�������������
���	���������������-���	���������	���	���	��������������

�$���%���&������������� ����������������������������
�3�������	���
���������������)���������	�������	���
�����
�����
�����������
�������*�������	�������	���*�
������������-����������	�����	�������������*�����������������	����������
�*����������
�������'�������������	���	���	��������������

�����������	�
����������������������������	��������
�.�
�����������
�����	�������������	�����	�������	���	�����������������)�����������
������������������
���������	���
�����������	���	�����!���	�����
���(����������������
����������������
����
�	�����������	�����
�����������������	���	���	�����������������
�����	����������	�����
�����	���	���������(�����������������
�������������	�����	�����
�����O�,���%�
����

�3�����������	�����������
���*����������
�������'�������
�����	���	���	�����������������	���������	��������������������	�������������	�������������	�����	�������
�������������	���	�����������
������
��������������������������������������	���	���	���������������/���>�M���0�����	�������������	����������������	�����
����	�����
�����	�����6�L�������	���	���	�����������������	�����5���G�	����
���, �����&�	���
�������	���	�����������������)�������������	���O�,�������$�,���%�
�������	���	�����������	�������
����������������������
�������,�����&�	���
�������	���+�,���������,���%�
����
���	���	���������������
���������	��	�����	�����	���������
�������
�����
�����������*�����������������	�����������	���������������	�����	�����������
�����	���	����������#�������������)��������
�/���	�������	�����������+�����0��

�����������������	�������������
��������
�3�����������	�����������
���*����������
�������'�������
���������
���������1�������������	���	���	�����������������	���������	��������������������	�������������	�������5���������	�����	�������
����
���������	���	�����������
�����������
�����	�������	�������
������	���������������	�������	�����
���������� ���� ���%�
��������������������������������������������	�	���	��������������
�/�,�M���0�����	�������������	�������������������	��������������������������������	�����6�L������	���������/�����G��	���
���0���������	��������������� �/���,�G��	���
���0���	����
���
����������������������
�������
�����
�����	���������
�����	���������������
�������7�
�����	���(�������	�������)�����
�����������1�����	�����������
���*����������
�������'�������
�����
����
�	���	�����������������	���������	�������������������
���
�������������	�������������
�������������������	�����#������������

5.3 Datos preclínicos sobre seguridad

�.�
�����������
�������	�����
�����	�����������
�������
�������-�������
�������
������	�����������������	�����
�����	�����	���������	�����������������
�������	���	�����(��������
�������	���1�������
����
�	�����������
�������
�����	�������
�������	�������	���*����������
���
���-�������	�����	���������������������
�����������������������
�����������	���	�������������
�����	���
���
����������������
���	�������)�����
�������
�����	���	�����������������	���������	��������������������	�������������
�����
�������������*�
��������������
���	�������	���	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
������������

�4�	���(�������
�����	���������
��������
���	�����������
�����	�
�����	���������������������������
���	�������
���������
�����������������	�������	���	�����
�����;�.���F�������	����������������
�����
���
���������������3�����������	�����������
�����	�������%�
�������
�����	���������������������
���	�����������������	�����������������
�����	���	�����������������	���������	��������������
�����
���
�����������������	���
�����	���������������������������	����������������	���������������	�������	���
����������	�����'���������F���������������������
����������	�����'���������F����
���
�������
�������P�������	���	�����������	�����
�����������������������'����������	�����(��������
�������	���������	�����
�����
�����	�����6�L�������4�	�����	�����
���
���	��������
���	���	�������������������-�������������	���	�����
�����(���������)���
�����	��������������������������������

�.�
�����	�����������
�����	����������������	�������
�����	���	�����������������
�����������������
�����	�*�	�����
���������%�����
�������
�������	�����	�����
�������������*�	�����������������E�����
��������
���������������	���	���	���������������������������
�����	�*�	�����
�����	���!���	���'�������
�����������	�����&�	���
�����	���������	��������	�����
���*�	���������������	�
������������

6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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6.2 Incompatibilidades
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6.3 Periodo de validez
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6.4 Precauciones especiales de conservación
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

�.�������������	�������������	�����#���	�����������������	�����������������������(�
�����	�������������
���9�����
�B�����	�����F����������	���������
���	�����������	�������	��
�����
������������
���
����������������������	�����������������	�����
������/�����
��
�����������
�0�2�����������/���
��������	�����0���������	�����	�����
�����
���	�������	��
�����
�����������'����
���
�����	��
���
������/�����
��
�����������
�0�����3���������
���������
�����	������������
�����	�����
����
���	�����	���������������������(�
�����	�����	���
�����	�����������	������������
�	��������� �������
���	������������������������.������������������
�������	���	�����������������&�����������	������������

�9������%�
�����	�����	���������	�����	���+������������������	�������������������/���������	�0�����	�����
���������1�������������������	���������	����1�����������	���!���	�����
�������	���	��
���� ������������������	�������������������/���������	�0�����	�����
���������1������������

�����	���	���!���	�����
������	�����	���	�����'�������
��	�������������)�����
���������������
������������%�
�������	���	���������	����

6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
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8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
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ANEXO II

A. FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACIÓN DE 
LOS LOTES

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y 
USO

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON 
LA UTILIZACIÓN SEGURA Y EFICAZ DEL 
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES
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B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO 
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C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN 

�� Informes periódicos de seguridad (IPSs)
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D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON LA UTILIZACIÓN 
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

�� Plan de gestión de riesgos (PGR)
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ANEXO III

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

ESTUCHE DE 4 KITS DE DOSIS ÚNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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���	���	�����
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO 
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>��

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE
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17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D

�B�������������
���	���������������
�����	�������������������"���!���	�������	�������	���������	�������*���������
�����1�������
��

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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�7�7
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR, ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (4 KITS DE DOSIS ÚNICA) – SIN 
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

���������� �	�
�� ������������
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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�������������������������������
���	���	�����
�����	�������������)��

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

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>��

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN
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15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
��

17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR, ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (4 KITS DE DOSIS ÚNICA) – QUE 
INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO 
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>��

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
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14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE
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17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN MÍNIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN

���������� �	�
�� �� ��������
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���������	�����������	
�	���	������������
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2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

�3�Q��

4. NÚMERO DE LOTE
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5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES
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6. OTROS
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INFORMACIÓN MÍNIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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�����	�����	�����������������������	�
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2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

�3�Q��

4. NÚMERO DE LOTE 
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5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES
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6. OTROS
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE (ENVASE DE 4 PLUMAS PRECARGADAS DE DOSIS ÚNICA) 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

���
�����	�����������	�������	���	������
�7�
�����
�����	��������
�.������������������������	���������������������	�������	���	�������
�����	�����������(�����������+���	��� �����������
�������	�����&�
�����	���5�>�]�����������	�������	���� �����
��
�� �
�����	�����������	�����	�����	����������&�	���
�������������������������������
���	���	�����
�����	�������������)��

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

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>�5

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
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14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE
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17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D
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�����	�������������������"���!���	�������	�������	���������	�������*���������
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18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR, ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (4 PLUMAS PRECARGADAS DE 
DOSIS ÚNICA) – SIN BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	�������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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�����	�����������	�������	���	������
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 ���
�����	��������
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�����	���5�>�]�����������	�������	�������������
��
���
�����	�����������	�����	�����	����������&�	���
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���	���	�����
�����	�������������)��

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

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>�+

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN
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15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
��

17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR DEL ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (4 PLUMAS PRECARGADAS DE 
DOSIS ÚNICA) – QUE INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO 
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>�+

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN
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15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
��

17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D

�B�������������
���	���������������
�����	�������������������"���!���	�������	�������	���������	�������*���������
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18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN MÍNIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA ROSCA DE LA PLUMA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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�� ������������
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�������������
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2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

�3�Q��

4. NÚMERO DE LOTE 

�.�
��

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

�� ���

6. OTROS

�6���������^�	���	�������6��
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE (ENVASE DE 4 PLUMAS PRECARGADAS DE DOSIS ÚNICA)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	�������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO 
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>�,

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
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17. IDENTIFICADOR ÚNICO - CÓDIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR ÚNICO - INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES

����
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�7�7
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

ESTUCHE INTERIOR DEL ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (ENVASE DE 4 PLUMAS 
PRECARGADAS DE DOSIS ÚNICA) – SIN BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

�H�������	���	�����*���	���������	���������������������������	�����������������	�����	�����
���������%�
����

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

���6�"

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

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

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

�6���������^�	���	�������6��
�4�3�F���,�����$�,���4�_���	�����`���&�	
�4���	������

12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>��

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
�������������	

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO – INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE EXTERIOR DEL ENVASE MÚLTIPLE DE 3 X (ENVASE DE 4 PLUMAS 
PRECARGADAS DE DOSIS ÚNICA) – QUE INCLUYE LA BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

�������� �	�
����������� ���������	�����������������	�����������	�����	���������	�������������������
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2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
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3. LISTA DE EXCIPIENTES
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4. FORMA FARMACÉUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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5. FORMA Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE 
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO NO 
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN
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12. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

�3�L�2���2�����2���T���2�>�>��

13. NÚMERO DE LOTE

�.�
���	

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN

15. INSTRUCCIONES DE USO

16. INFORMACIÓN EN BRAILLE

�����������	�
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17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR ÚNICO – INFORMACIÓN EN CARACTERES VISUALES
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�4�7
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INFORMACIÓN MÍNIMA A INCLUIR QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUEÑOS 
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

���������� �	�
�� ������������������	�������������������	�����������	�����	���������	�������������������
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2. FORMA DE ADMINISTRACIÓN

3. FECHA DE CADUCIDAD

�3�Q��

4. NÚMERO DE LOTE 
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5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

�� ���

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

Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspensión inyectable de liberación prolongada
�	���	������������

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.
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1. Qué es Bydureon y para qué se utiliza
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Bydureon

No use Bydureon:
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3. Cómo usar Bydureon
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Para inyectarse Bydureon, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.
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Si no está seguro de haberse administrado la dosis completa de Bydureon
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4. Posibles efectos adversos
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5. Conservación de Bydureon
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6. Contenido del envase e información adicional
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Aspecto de Bydureon y contenido del envase
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België/Belgique/Belgien
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Lietuva
�L�6�����6���������^�	���	�����.���	��������
�9�	��� �Y�5�O�>���,���������>�,�,�>

България
�g�h�i�j�k�l�m�n�m�o�k���p�q�r�s�k�j�t�u���v�w�w�x
�y�m�r��� ���Y�5�,�T���/���0���+�+���,�,���>�>�>

Luxembourg/Luxemburg
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�'���2�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Česká republika
�6���������^�	���	���������)�	���(���J�	�����������������������
��
�9�	��� ���Y�+���>�����������$�>�O��������

Magyarország
�6���������^�	���	�������d�*����
�9�	����� ���Y�5���������$�$�5�����,�>�>

Danmark
�6���������^�	���	�������6�2�4
�9���*� ���Y�+�,���+�5�����������+������

Malta
�6�����
���������	�����"�����������
�����.����
�9�	��� ���Y�5�,���������O�O���$�>�>�>

Deutschland
�6���������^�	���	�������;����D
�9�	��� ���Y�+�T���+�����>�5���O�>�$�>

Nederland
�6���������^�	���	���������?
�9�	��� ���Y�5�����O�T���5���5����������

Eesti
�6���������^�	���	������
�9�	��� ���Y�5�O�������,�+�T�����>�>

Norge
�6���������^�	���	�������6�4
�9���*� ���Y�+�O���������>�>�����+���>�>

Ελλάδα
�6���������^�	���	�������6���3��
�z�{�|� ���Y�5�>�������>���$�O���,�>�>

Österreich
�6���������^�	���	�������}�����	�����	�����(���;����D
�9�	��� ���Y�+�5�������O�������5�����>

España
�6���������^�	���	�������:����������'�������������4�������������4���6��
�9�	��� ���Y�5�+���T�����5�>�����T�����>�>

Polska
�6���������^�	���	���������(������������
�����������4�������)���
���
��
�9�	����� ���Y�+�$���������+�,���O�5���>�>

France
�6���������^�	���	����
�9�'��� ���Y�5�5�������+�������T���+�>���>�>

Portugal
�6���������^�	���	�����������
�������
�����:����������~���������
�������.������
�9�	��� ���Y�5�,�����������+�5�+���������>�>

Hrvatska 
�6���������^�	���	�����������
���
��
�9�	��� ���Y�5�$�,�������+�����$���>�>�>

România
�6���������^�	���	���������(����������4�J�.
�9�	��� ���Y�+�>���������5���O�����>���+��

Ireland
�6���������^�	���	���������(����������	�����������������/�B���	���������0�"�6��
�9�	��� ���Y�5�,�5�������>�T���O���>�>

Slovenija
�6���������^�	���	�������L�d���.��������	��
�9�	��� ���Y�5�$���������,�����5�,�����>�>

Ísland
�?�������
�����(�*��
�4�-���� ���Y�5�,�+���,�5�,���O�>�>�>

Slovenská republika
�6���������^�	���	�������6�������
���)��
�9�	��� ���Y�+�����������,�O�5�O���O�O�O�O��

Italia
�6���������^�	���	�������4�������6��
�9�	��� ���Y�5�T���>�����T�$�>������

Suomi/Finland
�6���������^�	���	�������R��
�����(�2�9�	��� ���Y�5�,�$�����>�����5���>���>

Κύπρος
�•�|�€�•�‚�ƒ�„�…�†�„�M�†�•�‡�ˆ�‚�‰�•�Š�‹�‚�Œ
�z�{�|� ���Y�5�,�O�������+�T�>�5�>�,

Sverige
�6���������^�	���	�������6��
�9�	��� ���Y�+�����$���,�,�5�������>�>�>
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Prospecto: Información para el usuario

Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspensión inyectable de liberación prolongada en 
pluma precargada

�	���	������������

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.
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Contenido del prospecto
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2. Qué necesita saber antes de usar Bydureon

No use Bydureon:
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Advertencias y precauciones
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Niños y adolescentes
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Embarazo y lactancia
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Conducción y uso de máquinas
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Información importante sobre algunos de los componentes de Bydureon
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3. Cómo usar Bydureon
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Para inyectarse Bydureon, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.
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België/Belgique/Belgien
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Lietuva
�L�6�����6���������^�	���	���� �.���	��������
�9�	��� ���Y�5�O�>���,���������>�,�,�>

България
�g�h�i�j�k�l�m�n�m�o�k���p�q�r�s�k�j�t�u���v�w�w�x
�y�m�r��� ���Y�5�,�T���/���0���+�+���,�,���>�>�>

Luxembourg/Luxemburg
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�'���2�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Česká republika
�6���������^�	���	���������)�	���(���J�	�����������������������
��
�9�	��� ���Y�+���>�����������$�>�O��������

Magyarország
�6���������^�	���	�������d�*����
�9�	����� ���Y�5���������$�$�5�����,�>�>

Danmark
�6���������^�	���	�������6�2�4
�9���*� ���Y�+�,���+�5�����������+������

Malta
�6�����
���������	�����"�����������
�����.����
�9�	��� ���Y�5�,���������O�O���$�>�>�>

Deutschland
�6���������^�	���	�������;����D
�9�	��� ���Y�+�T���+�����>�5���O�>�$�>

Nederland
�6���������^�	���	���������?
�9�	��� ���Y�5�����O�T���5���5����������

Eesti
�6���������^�	���	������
�9�	��� ���Y�5�O�������,�+�T�����>�>

Norge
�6���������^�	���	�������6�4
�9���*� ���Y�+�O���������>�>�����+���>�>

Ελλάδα
�6���������^�	���	�������6���3��
�z�{�|� ���Y�5�>�������>���$�O���,�>�>

Österreich
�6���������^�	���	�������}�����	�����	�����(���;����D
�9�	��� ���Y�+�5�������O�������5�����>

España
�6���������^�	���	�������:����������'�������������4�������������4���6��
�9�	��� ���Y�5�+���T�����5�>�����T�����>�>

Polska
�6���������^�	���	���������(������������
�����������4�������)���
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�9�	����� ���Y�+�$���������+�,���O�5���>�>

France
�6���������^�	���	����
�9�'��� ���Y�5�5�������+�������T���+�>���>�>

Portugal
�6���������^�	���	�����������
�������
�����:����������~���������
�������.������
�9�	��� ���Y�5�,�����������+�5�+���������>�>

Hrvatska 
�6���������^�	���	�����������
���
��
�9�	��� ���Y�5�$�,�������+�����$���>�>�>

România
�6���������^�	���	���������(����������4�J�.
�9�	��� ���Y�+�>���������5���O�����>���+��

Ireland
�6���������^�	���	���������(����������	�����������������/�B���	���������0�"�6��

Slovenija
�6���������^�	���	�������L�d���.��������	��
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Prospecto: Información para el usuario

Bydureon 2 mg suspensión inyectable de liberación prolongada en pluma precargada
�	���	������������

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.
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1. Qué es Bydureon y para qué se utiliza
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2. Qué necesita saber antes de usar Bydureon
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Niños y adolescentes
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Uso de Bydureon con otros medicamentos
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Embarazo y lactancia
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Conducción y uso de máquinas
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3. Cómo usar Bydureon

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

�4���������	������������	�����	�����������������������������
���	�������	����������������������������������	���	�����	����	����������	�����
�����������������������
������������'�������
����
�*����������'���������
���
���	���*�	����	���
���	�������������	���	�������3�����������
�����	�����������������
�����������	�����	�������	���
��������������'�������
�����*����������'���������
��
�
���	���*�	����	�� �
���	�������������	���	����

�L�����	�������	�����	���	���������	�����������	�����	����	����������	�����
�������������	�)���������������	������������������������!�����	�����(�
���������	�������-���������
�����
����������
���
�����������

�L�����	�������	�����	���	���������	�����������	�����	����	����������	�����
���	���������������	�����/�������	�������������������������#���	���0���	�� �����)�
���������	���������	������������
��
�/�������
��	���0�����	�������������������	���������	�����
�������	�������������	���������/��������
�0���
���	�������������������	���������	�����
�������
�����	�����
�������	�����������)�
�����7�
��
�������	�����������	���������������	�������
����1���������
��

�����	���	�������������)�������������������� ���)�
�������������������	������������6���	���1���	���	�����	���	���	�����������������������
�����	���������	�����������������*�	���	�����	�����	�������
��
���	���������(�����)�
������

���
��������	���	�����������������	���	�������	�����)�1���������	���������������	�����	������������	�����	�����	�����
���	�����	�����	����������	�����	��������
�����������	���������	�����#��
�����������
������������'�������������������*�
�����������	����

Para inyectarse Bydureon BCise, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el envase.
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Si usa más Bydureon del que debe
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Si olvidó usar Bydureon
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Si no está seguro de haberse administrado la dosis completa de Bydureon:
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België/Belgique/Belgien
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Lietuva
�L�6�����6���������^�	���	�����.���	��������
�9�	��� ���Y�5�O�>���,���������>�,�,�>

България
�g�h�i�j�k�l�m�n�m�o�k���p�q�r�s�k�j�t�u���v�w�w�x
�y�m�r��� ���Y�5�,�T���/���0���+�+���,�,���>�>�>

Luxembourg/Luxemburg
�6���������^�	���	�������4���6���2�7���?��
�9�'���2�9�	��� ���Y�5���������5�O�>���+�$������

Česká republika
�6���������^�	���	���������)�	���(���J�	�����������������������
��
�9�	��� ���Y�+���>�����������$�>�O��������

Magyarország
�6���������^�	���	�������d�*����
�9�	����� ���Y�5���������$�$�5�����,�>�>

Danmark
�6���������^�	���	�������6�2�4
�9���*� ���Y�+�,���+�5�����������+������

Malta
�6�����
���������	�����"�����������
�����.����
�9�	��� ���Y�5�,���������O�O���$�>�>�>

Deutschland
�6���������^�	���	�������;����D
�9�	��� ���Y�+�T���+�����>�5���O�>�$�>

Nederland
�6���������^�	���	���������?
�9�	��� ���Y�5�����O�T���5���5����������

Eesti
�6���������^�	���	������
�9�	��� ���Y�5�O�������,�+�T�����>�>

Norge
�6���������^�	���	�������6�4
�9���*� ���Y�+�O���������>�>�����+���>�>

Ελλάδα
�6���������^�	���	�������6���3��
�z�{�|� ���Y�5�>�������>���$�O���,�>�>

Österreich
�6���������^�	���	�������}�����	�����	�����(���;����D
�9�	��� ���Y�+�5�������O�������5�����>

España
�6���������^�	���	�������:����������'�������������4�������������4���6��
�9�	��� ���Y�5�+���T�����5�>�����T�����>�>

Polska
�6���������^�	���	���������(������������
�����������4�������)���
���
��
�9�	����� ���Y�+�$���������+�,���O�5���>�>

France
�6���������^�	���	����
�9�'��� ���Y�5�5�������+�������T���+�>���>�>

Portugal
�6���������^�	���	�����������
�������
�����:����������~���������
�������.������
�9�	��� ���Y�5�,�����������+�5�+���������>�>

Hrvatska 
�6���������^�	���	�����������
���
��
�9�	��� ���Y�5�$�,�������+�����$���>�>�>

România
�6���������^�	���	���������(����������4�J�.
�9�	��� ���Y�+�>���������5���O�����>���+��

Ireland
�6���������^�	���	���������(����������	�����������������/�B���	���������0�"�6��
�9�	��� ���Y�5�,�5�������>�T���O���>�>

Slovenija
�6���������^�	���	�������L�d���.��������	��
�9�	��� ���Y�5�$���������,�����5�,�����>�>
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INSTRUCCIONES PARA EL USUARIO

Guía paso a paso

Bydureon 2 mg polvo y disolvente para suspensión inyectable de liberación prolongada.

Si tiene preguntas sobre el uso de Bydureon

�� ���
�����������	����������Preguntas y respuestas frecuentes 

Consejos útiles

�� �9����	���	�������������	����
��
�� �4���������	�����������������������������
���	�����������
�������������
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���	�������	���������	����
�������*�������	�����	���������������
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������������

�������	�������������
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�� �����
���������	��	�����	�����	���	�����������#����	���
���������	����
��������	�����������!���	�����	�������
������������	���������
���	�����	�����������������	�������
���	����

IMPORTANTE:

Lea y siga cada uno de los pasos de estas instrucciones detenidamente ���������������	��que se administre 
Bydureon. No se salte ningún paso. Lea también el �
���������������incluido en su envase.

Esquema de los componentes

Kit de dosis única

�+������	�
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����������



132

Esquema de los componentes 

Kit de dosis única

Contenido 

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

Esta guía está dividida en secciones:

1 Preparación previa
2 Conexión de los componentes
3 Mezclado del medicamento y llenado de la jeringa
4 Inyección del medicamento

Preguntas y respuestas frecuentes

1. Preparación Previa

1a Coja un kit de dosis única de la nevera.

Prepárese para desechar de forma segura las agujas y jeringas. �9�	�����������������
�����
���
�����
�����	���	���������
������������
���	���	���(���������	���*�
����������	�������������������������&���������&�	�������������������������)����������

1b Lávese las manos.
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1c

Levante la cubierta para abrirlo.

�J�	�������	���������&�	���������������3�������-�!�������
���	�����������&�	���������������	���	�����	�����	���������������������	�����	���������������	�����	�����������-���������������7�
��������
��������������
�	���������	���������������&���������	���������	��
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�!���	���������������&�������	�����	���������	�����	�������
���	�����
�������	�����������������	�������������������������&�	���������������
�����	�����������������	���*�������	�������������������
������������

Coja la aguja y desenrosque el capuchón azul.

�"�	���
�������	���������������&�������
���������������
���	�����
���������	�����
�����.�����������&�����	�����#�����(�
�����������	�����������������.�������	���	�����������#����#�������������	��

�"�������
���	�����	�����������������&�������	�����	�����	�����
�����
�������������������	���	��������������

Coja el vial.

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

����
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Utilice su pulgar para retirar la tapa verde.

�"�	�&�	���	��������������

2. Conexión de los componentes.

Coja el envase del conector del vial y retire la cubierta de papel. �7�
�����
�!���	���	�������
���	�����
���������������&�������	��
�������������	�����
��.

����

���	



135

Sujete el envase del conector del vial.

Con la otra mano sujete el vial.

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

Saque del envase el vial con el conector naranja ya enganchado. 

Éste es el aspecto que debería tener ahora el vial.

�"�'�&�	���
��������������#�������������	��
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Coja la jeringa.

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

Rompa el capuchón

Tenga cuidado de no empujar el émbolo.

Rompa el capuchón tal y como rompería una ramita.

����
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Éste es el aspecto del capuchón una vez roto.

�7�
�����	���	�����������#���	���������������(�������������	���	���������������
��

Éste es el aspecto que debería 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�	���������������������
�����	�����
���	������&�������	����
�'����
���
��

Éste 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, mezclará el medicamento y llenará la jeringa. Una vez que mezcle 
el medicamento, debe inyectarlo inmediatamente. No debe guardar el medicamento mezclado 
para inyectarlo más tarde.

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

�����	���	���������	���	�����!���	���	�����'����
���
�����	�����
���	���	�����������
���
��

Mantenga su pulgar empujando el émbolo y agite enérgicamente. Continúe agitando hasta que 
el líquido y el polvo se hayan mezclado bien.

���	

���
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�"�	�������	�
���1���	���	�����	���!���	���	�����������������������	�������������������	�����3�������
���	�����
���������������&�������
����������	�������#���	�����������(�����
������������
�&�	������������

Agite enérgicamente tal y como agitaría una botella de aliño de aceite y vinagre.

Cuando el medicamento está bien mezclado debe tener un aspecto turbio.

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

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

�.�
�������
�����	�������
��������������������������	����������	�����
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Tire del émbolo hacia abajo más allá de la Línea de Dosificación de puntos negros.

�3�����
���������������������#���	������	����������	�����
�����	�����	���	���������������(�����������������&�	�������������������	���	���!���	�����	���������������&���������	���������	�����3�����
���	����
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�����	�����-�!�������
�����	�������	���	���!���	�����������	�������
���������������������	���	�������	�����������������3�����
������������'�����	�������
���������

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.

�"�	�������'�������	���!�������������	�������
���	�����
�������	���������������������
�����	�����
���	������&�������	�����'����
���
��

Éste es el aspecto que debería tener ahora la jeringa.

4. Inyección del medicamento

IMPORTANTE:

Lea los siguientes pasos cuidadosamente y mire atentamente los dibujos.
Esto le ayudará a conseguir la dosis correcta del medicamento.
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Enrosque la aguja en la jeringa hasta que quede ajustada. �7�
���!�������	�����
�������-�����	���������
���	�����
�������	��������
�������&�������9�	���������������������
�����	�����
���	������&�������	�����'����
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Empuje lentamente el émbolo hasta que la parte superior del émbolo se alinee con la Línea de 
Dosificación de puntos negros. �3�����
�����	�����������������	���	���!�������������	���������������������	�����'����
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Mientras realiza los siguientes pasos la parte superior del émbolo debe permanecer alineada con 
la Línea de Dosificación de puntos negros. �3�����
�����	���������������#���������
�����	�������������������
�����������
�����	�����������	����
��	����������	�����
��

IMPORTANTE:

Es normal ver unas pocas burbujas de aire en la mezcla.
Las burbujas no le harán daño ni afectarán a su dosis.

Puede inyectarse cada dosis del medicamento en la zona de su estómago (abdomen), en su muslo 
o en la cara posterior de la parte superior de su brazo.
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Sujete la jeringa cerca de la Línea de Dosificación de puntos negros.

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