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BYETTA®
exenatida

APRESENTACAO

BYETTA (exenatida) é apresentado na forma farmacéutica de solucdo injetavel isotbnica,

preservada e estéril, contendo 250 mcg de exenatida sintética por mL.

BYETTA é apresentado nas seguintes embalagens:
Embalagem contendo 1 caneta injetora com cartucho de vidro de 1,2 mL de exenatida (60 doses),
sendo cada dose equivalente a 5 mcg de exenatida.
Embalagem contendo 1 caneta injetora com cartucho de vidro de 2,4 mL de exenatida (60 doses),

sendo cada dose equivalente a 10 mcg de exenatida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém 250 mcg de exenatida. Excipientes: metacresol, manitol, acido acético, acetato

de sodio tri-hidratado e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BYETTA ¢ indicado como tratamento auxiliar para a melhora do controle da taxa de glicose no
sangue em pacientes com diabetes tipo 2 e que estejam tomando metformina (medicamento que
ajuda a reduzir a quantidade de glicose no sangue), ou uma sulfonilureia (medicamento que reduz
a gquantidade de glicose no sangue) ou uma combinacdo de metformina e sulfonilureia, mas que

ndo tenham atingido um controle adequado de glicose no sangue.
BYETTA ¢ indicado como tratamento auxiliar para a melhora do controle da taxa de glicose no

sangue em pacientes com diabetes tipo 2 e indice de massa corporal (IMC) > 25 kg/m? e que

estejam tomando uma tiazolidinediona (medicamento gque ajuda a reduzir a quantidade de glicose
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no sangue), ou uma combinagéo de tiazolidinediona e metformina, mas que ndo tenham atingido

um controle adequado de glicose no sangue.

BYETTA ¢ indicado para a melhora do controle da taxa de glicose no sangue em pacientes com
diabetes tipo 2 e IMC > 25 kg/m? em combinagdo com uma insulina basal/longa duragdo com ou

sem metformina e/ou uma tiazolidinediona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BYETTA melhora o controle da taxa de glicose (aglcar) no sangue em pacientes com diabetes
tipo 2, aumentando a secrecdo de insulina pelo pancreas (uma glandula situada perto do
estdmago), reduzindo a secrecdo inadequadamente alta de glucagon (hormonio responsavel por

aumentar a taxa de glicose no sangue) e tornando mais lento o esvaziamento do estémago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o use BYETTA caso seja alérgico a exenatida e/ou a qualquer um dos componentes da formula
(vide COMPOSICAO dessa bula para saber quais 0os componentes presentes na formula de
BYETTA).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

BYETTA nédo é um medicamento que substitui a insulina. Portanto, vocé ndo deve usar BYETTA
caso tenha diabetes tipo 1. BYETTA também ndo deve ser usado para o tratamento da
cetoacidose diabética (complicacdo aguda caracteristica do diabetes tipo 1, geralmente

desencadeada por infeccdes ou pela interrupgéo do tratamento com insulina).

BYETTA ndo deve ser usado em pacientes com doenca renal grave ou que estiverem recebendo
didlise. BYETTA ndo € recomendado para pacientes que tiverem doenga gastrintestinal grave
(gastroparesia) ou que tenham problemas sérios de digestdo de alimentos.

A seguranga e o efeito de BYETTA ndo foram estudados em pacientes menores de 18 anos.
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Eventos raros de pancreatite (inflamacdo aguda do péancreas) foram espontaneamente relatados
em pacientes tratados com BYETTA. Caso vocé apresente dor abdominal grave e persistente,

procure seu médico.

BYETTA pode causar perda de peso rapida. Caso isso ocorra entre em contato com o seu médico.
Se vocé estiver tomando BYETTA em combinagdo com uma sulfonilureia ou com uma insulina
basal, podera ter um risco maior de desenvolver hipoglicemia (baixa quantidade de glicose no
sangue). Nesse caso, para diminuir o risco de hipoglicemia, o médico poderd optar pela
diminuicdo da dose da sulfonilureia ou da insulina basal. Os sintomas de hipoglicemia séo:
sensacdo de fome aguda, dificuldade para raciocinar, sensacdo de fraqueza com um cansago
muito grande, sudorese exagerada, tremores leves ou grosseiros de extremidades, bocejos,
sonoléncia, visdo dupla, confusdo que pode caminhar para a perda total da consciéncia, ou seja,
coma. Converse com seu médico ou outro profissional de salde capacitado para obter
informacGes sobre o tratamento e condic¢des que levam ao desenvolvimento de hipoglicemia.

Se vocé estiver usando BYETTA e uma sulfonilureia ou uma insulina basal/longa duracéo, tenha
cuidado para evitar a hipoglicemia enquanto estiver dirigindo carro ou operando maquinas

perigosas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou

do cirurgido-dentista.

InteracGes Medicamentosas

Vocé deve informar ao seu medico todos os medicamentos que estiver usando. BYETTA podera
afetar a acdo dos medicamentos que sdo tomados oralmente e que precisam passar pelo estbmago
rapidamente, porque ele torna mais lento o esvaziamento do estdmago. No caso de antibidticos
orais, estes devem ser tomados no minimo 1 hora antes da aplicacdo de BYETTA. Caso esses
medicamentos tenham que ser tomados com alimento, aconselha-se que vocé os tome junto com
uma refeicdo ou um lanche quando a injecdo de BYETTA ndo for aplicada. N&o existem
informac6es sobre o uso de BYETTA juntamente com os seguintes medicamentos: derivados da
D-fenilalanina (meglitinidas), inibidores da alfa-glucosidase, amilinomiméticos e inibidores da

dipeptidil peptidase-4.

BYETTA deve ser administrado com cautela se vocé estiver sob tratamento com os

medicamentos: digoxina, lovastatina, varfarina, lisinopril, paracetamol e anticoncepcionais orais.
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Os contraceptivos orais devem ser tomados no minimo uma hora antes da injecdo de BYETTA

para ndo interferir na sua eficacia. BYETTA ndo deve ser misturado a outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto sob refrigeracdo (2 a 8°C) e protegido da luz. Ndo congelar. N&o usar
BYETTA se tiver sido congelado.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Apo6s aberto, manter sob refrigeracéo (2 a 8°C) e protegido da luz. Nao congelar.

A caneta de BYETTA deve ser retornada a geladeira apds o uso. A caneta deve ser descartada 30
dias apos o primeiro uso, mesmo se ainda contiver medicamento. A caneta ndo deve ser guardada
com a agulha encaixada, caso contrario pode haver vazamento do produto ou formacéo de bolhas

de ar no cartucho.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
BYETTA ¢é um liquido claro e sem cor. Vocé ndo deve usar o produto caso aparecam pequenos

pedacos em suspensdo ou se a solucéo estiver turva ou colorida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso da caneta: Cada caneta contém 60 doses, fornecendo 30 dias de tratamento, com injecdes
duas vezes ao dia. Siga corretamente as instrucGes de uso da caneta presentes no “Manual do
Usuario” que acompanha o produto, consultando-o toda vez que a prescricdo for renovada pelo
médico. E importante que vocé receba orientacio adequada sobre as instrugdes de uso da caneta.

Portanto, € essencial ler, entender e seguir as instrucdes de uso da caneta injetora de BYETTA.

Nunca compartilhe o uso da caneta injetora de BYETTA.

Cada dose deve ser aplicada como uma injecéo debaixo da pele (subcutanea) na coxa, abdome ou

braco.

Nao h& estudos dos efeitos de BYETTA subcutaneo administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia desta apresentacdo, a administracao

deve ser somente pela via subcutanea.

As agulhas de aplicacdo ndo acompanham o produto. Portanto, os profissionais de salde devem
Ihe dar orientagcdes quanto ao comprimento e calibre corretos da agulha a ser usada na caneta,
conforme descrito no “Manual do Usuario”. N&o guardar a caneta injetora com a agulha
encaixada. Caso contrario podera haver vazamento do produto ou formacdo de bolhas de ar no

cartucho.

Dosagem

O tratamento com BYETTA deve ser iniciado com 5 mcg por dose, aplicado duas vezes por dia,
em qualquer momento dentro do periodo de 60 minutos antes das refeicdes da manhd e da noite
(ou antes das duas refei¢des principais do dia, com intervalo de 6 horas ou mais). BYETTA néo
deve ser aplicado ap6s uma refeicdo. A dose de BYETTA podera ser aumentada para 10 mcg,
duas vezes ao dia, apos 1 més de tratamento, de acordo com as orienta¢fes do seu médico.

Quando BYETTA é adicionado ao tratamento com sulfonilureia, uma diminuicdo na dose dessa
Gltima pode ser considerada pelo médico para diminuir o risco de hipoglicemia. Quando
BYETTA é adicionado a uma insulina basal/longa duragdo, a reducéo da dose desta insulina pode
ser considerada. Quando BYETTA for adicionado ao tratamento com metformina e/ou

tiazolidinediona, a dose atual destes medicamentos pode ser mantida, uma vez que é improvével

BULA PARA O PACIENTE - BYETTA- Rev0515



Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.

que a dose de metformina e/ou tiazolidinediona necessite de ajuste devido a ocorréncia de

hipoglicemia quando usadas com BYETTA.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose, deve-se continuar o tratamento no préximo

horério de dose.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os pacientes devem ser alertados que o tratamento com BYETTA pode resultar em uma reducdo
no apetite, no consumo de alimento e/ou no peso corpéreo e que ndo ha necessidade de
modificacdo de dose devido a esses efeitos. O tratamento com BYETTA também pode resultar

em enjoo, particularmente no inicio do tratamento.

Durante os estudos do uso de BYETTA com uma sulfonilureia, metformina ou ambas, os

seguintes eventos adversos foram descritos:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): diarreia, nausea (vontade de vomitar), vomito e hipoglicemia (diminuicdo
exagerada da quantidade de glicose no sangue), quando utilizada em combinacdo com uma

sulfonilureia, ou com uma combinacéo de sulfonilureia com metformina.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

dispepsia (problemas na digestdo), refluxo gastroesofagico (azia), astenia (fraqueza), nervosismo,

diminuicdo do apetite, tontura, cefaleia (dor de cabega) e hiperidrose (suor excessivo).
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Durante os estudos do uso de BYETTA com uma tiazolidinediona, os seguintes eventos adversos

foram descritos:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento): ndusea (vontade de vomitar) e vomito.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, dispepsia (problemas na digestdo), refluxo gastroesofagico (azia) e diminuicdo do

apetite.

Durante os estudos de BYETTA com uma insulina, os seguintes eventos adversos foram

descritos:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento): diarreia, ndusea (vontade de vomitar), vémito e cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dispepsia (problemas na digestao), refluxo gastroesofagico (azia), astenia (fraqueza) e diminuicéo

do apetite.

Além desses efeitos observados nos estudos clinicos, desde o langamento do produto também se
observou gue podem ocorrer 0s seguintes eventos:
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

reagdo no local da injecéo.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distensdo abdominal, dor abdominal, eructagdo (arrotos), constipacdo (prisdo de ventre),

flatuléncia (gases) e disgeusia (alteracdo ou auséncia do paladar).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
pancreatite aguda (inflamacdo aguda do pancreas), desidratacdo, geralmente associada a nausea
(vontade de vomitar), vémito e/ou diarreia, perda de peso, sonoléncia, coceira generalizada,
angioedema (erupc¢do cutanea), alopecia (perda de cabelos), funcdo renal alterada, incluindo
insuficiéncia renal aguda, piora da insuficiéncia renal cronica, disfuncdo renal e elevacdo da

creatinina sérica (substancia quimica derivada do metabolismo muscular).
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Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

medicamento): reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave).

Também foram reportados espontaneamente alguns casos de sangramento quando BYETTA foi

utilizado com varfarina (medicamento que diminui a coagulagéo do sangue).

Dor abdominal grave e persistente € um sintoma caracteristico da pancreatite aguda. Se houver
suspeita de pancreatite, o tratamento com BYETTA e outras drogas potencialmente suspeitas
deve ser interrompido, testes confirmatdrios devem ser realizados e tratamento apropriado deve
ser iniciado. O retorno ao tratamento com BYETTA néo é recomendado se a pancreatite for

confirmada.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou

cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos de superdose incluem nausea grave (vontade de vomitar), vémitos graves e queda
rapida da quantidade de glicose no sangue. Em caso de suspeita de superdose, procurar
imediatamente o servico de salde mais proximo. N&o tentar dar qualquer medicamento para o

paciente intoxicado, pois isso pode piorar seu estado de salde.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. MS — 1.0180. 0405

Responsavel Técnico:

Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n°® 12.529
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Dados das alteragdes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1458 -
MEDICAMENTO
12/04/2013 | 0280884/13-6 | NOVO - Registro 20/06/2014 Bula inicial
de Medicamento
Novo
10435 -
MEDICAMENTO
NOVO - Histérico
10458 - de Mudancas do
MEDICAMENTO F?roduto sem _ . Solugio
12/05/2016 | 1729711/16-7 NOVQ - Inclusdo | 25/6/2015 | 0560874/15-1 |nclg§ao c1e 20/06/2014 Dizeres Legais VP/VPS injetével
Inicial de modificacdo 5 meg e 10 meg
Texto de Bula - exclusiva HMP
RDC 60/12 (Alteracdo da
Razéo Social do
Fabricante)
10135 -
MEDICAMENTO
25/07/2014 | 0606754/14-9 | NOYO - InClusao | 507,214 Dizeres Legais
de Local de
embalagem
secundéria
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Solucgédo
19/05/2016 - Notificacdo de | 19/05/2016 - Notificagdo de 19/05/2016 Dizeres Legais VP/VPS injetavel
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 5 mcg e 10 mcg
de Bula— RDC de Bula—RDC
60/12 60/12




