KULLANMA TALIMATI

BYETTA S mikrogram/20 mikrolitre s.c.
Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi icinde cozelti, 1.2 ml
Deri altina uygulanir.

* Etkin madde: Eksenatid

BYETTA kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi i¢indeki ¢ozeltinin her 20 mikrolitre (pl)
dozu, 5 mikrogram (pg) eksenatid icerir. Her 1 mililitre (ml) enjeksiyonluk ¢ozelti 250
mikrogram eksenatid icerir.

* Yardimc1 maddeler: Metakrezol (her dozda 44 mikrogram), mannitol, glasiyel asetik asit,
sodyum asetat trihidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

BYETTA nedir ve ne icin kullanilir?

BYETTA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BYETTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BYETTA’nin saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadr.

1. BYETTA nedir ve ne icin kullanilir?

BYETTA cam bir kartus i¢ine doldurulmus berrak ve renksiz sivi seklindedir (enjeksiyonluk
cozelti). Kartus bir kaleme yerlestirilmistir. Kalemin i¢indeki ila¢ bittiginde, kalemi tekrar
kullanamazsiniz. Her kalem 30 giinliik, giinde iki kez enjeksiyona yetecek sekilde 60 doz
icerir. 1 kalemlik ambalajlar halinde mevcuttur.

BYETTA, Tip 2 (insliline bagimli olmayan) seker hastaligi (diabetes mellitus) olan
yetigkinlerde kan sekeri kontroliinii saglamak icin enjekte edilerek kullanilan bir ilagtir.

BYETTA;, Glifor, Diaformin gibi metformin igeren ilaglar, Glifix ve Dropia gibi
tiyazolidindion igeren ilaglar, Lantus, Levemir gibi bazal ya da uzun etkili insiilinler veya
Diamicron, Amaryl gibi siilfoniliire igeren diger seker hastaligi tedavisinde kullanilan
ilaglardan biri veya her ikisi ile birlikte kullanilabilir. Doktorunuz size BYETTAy1 kan seker
diizeyinizi kontrol etmeye yardimci olmasi i¢in ek bir ilag¢ olarak dnermektedir. Beslenme ve
egzersiz planiniza uymaya devam ediniz.




BYETTA dozunu ayarlamak i¢in kan sekeri seviyenizi her giin kontrol etmeniz gerekli
degildir. Ancak, ayn1 zamanda bir siilfoniliire grubu ilag da kullaniyorsaniz, doktorunuz
stlfoniliire grubu ilacin dozunu ayarlamak i¢in kan sekeri seviyelerini kontrol etmenizi
isteyebilir.

Sizde seker hastaliginin (diyabet) olmasinin sebebi, viicudunuzun kaninizdaki seker diizeyini
kontrol etmek i¢in yeterli insiilin salgilayamamasi veya viicudunuzun insiilini diizgiin olarak
kullanamamasidir. BYETTA, kan sekeriniz yiikseldiginde viicudunuzun insiilin iiretimini
artirmasina yardimer olur.

BYETTA insiilin tedavisi gerektiren seker hastalarinda insiilinin yerini alacak bir ilag¢ degildir.
2. BYETTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BYETTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

* Eksenatid veya bu kullanma talimatinda listelenen BYETTA’nin igerdigi yardimeci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa

BYETTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Siilfoniliire grubu bir ilag ile birlikte kullanirken kan sekeri digiikliigii (hipoglisemi)
ortaya ¢ikabilir. Kullandiginiz diger ilaglardan herhangi birinin siilfoniliire icerip
icermedigini doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

. BYETTA Tip 1 diyabet veya seker hastaliinda olusan tehlikeli bir durum olan
diyabetik ketoasidozda kullanilmamalidir.

. BYETTA cilt altina enjekte edilmelidir; damar veya kas icine enjekte edilmemelidir.

. Mide bosalmasi (yavas mide bosalmasi dahil) veya yemek sindirimi ile ilgili ciddi
problemleriniz varsa, BYETTA kullanimi1 O6nerilmemektedir. BYETTA mide
bosalmasini yavaslatir ve bu nedenle yiyecekler midenizden daha yavas gecer.

. Daha once pankreas iltihab1 (pankreatit) yasadiysaniz doktorunuza sdyleyiniz (bkz.
bolim 4).

. Viicut Kiitle Indeksi (VKI) <25 olan hastalarda BYETTA ile ilgili deneyim ¢ok azdir.

J BYETTA kullanan Tip 2 (insiiline bagimli olmayan) seker hastalig1 (diabetes mellitus)
olan bazi kisilerde ani pankreas iltihab1 gelistigi bildirilmistir ve olgularin bazilarinda
akut pankreas iltihab1 ile BYETTA kullanimiin iligkili olabilecegi siiphesi mevcuttur.
Bu nedenle, BYETTA kullaniminda ani pankreas iltihab1 belirtileri yoniinden dikkatli
olunmalidir. Kusmayla birlikte olan veya olmayan, agiklanamayan, 1srarli, ciddi karin
agrist durumlarinda tibbi degerlendirme yapilmali, pankreas iltihab1 siiphesi var ise
Byetta ve diger siipheli ilaglar kesilmeli ve pankreas iltihab1 tanis1 dogrulanip altta
yatan neden agiklanana kadar BYETTAya tekrar baglanmamalidir (bkz. Boliim 4).

. Bobrek problemleri olan hastalarda BYETTA ile ilgili deneyim ¢ok azdir. Agir bobrek
hastaliginiz varsa veya diyalizde iseniz BYETTA kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
BYETTA, cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik ergenlerde arastirilmamistir ve bu nedenle bu
yas grubunda kullanilmasi 6nerilmez.




BYETTA’nmn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BYETTA’y1 6glinlerden 6nceki 60 dakika (1 saat) icinde herhangi bir zamanda kullaniniz
(bkz. 3. BYETTA nasil kullanilir?). BYETTA’y1 yemek sonrasi1 kullanmayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BYETTA’nin dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. BYETTA nin
hamilelik sirasinda kullanilmamasi gerektiginden, eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz ya da hamile olmak i¢in plan yapiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BYETTA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz BYETTA
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BYETTA’y1 siilfoniliire grubu bir ilag (Ornegin; Diamicron, Amaryl gibi) ile birlikte
kullanirsaniz, kan sekeri disiikliigli (hipoglisemi) meydana gelebilir. Hipoglisemi,
konsantrasyon yeteneginizi azaltabilir. Kendinizi ya da bagkalariniz riske atabileceginiz her
durumda (6rnegin arag¢ veya makine kullanimi) bu olasi problemi aklinizda bulunduruz.

BYETTA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum asetat trihidrat - BYETTA 20 mikrolitrelik her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum
ithtiva eder; yani esasen “sodyum i¢ermedigi” kabul edilebilir.

BYETTA, 20 mikrolitrelik her dozunda, alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol
maddesinden 44 mikrogram igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli (6rnegin varfarin) veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
Veriniz.

BYETTA mide bosaltmasin1 yavaglattigi icin ve mideden hizla ge¢cmesi istenen ilaglari
etkileyecegi  i¢in  doktorunuza  tabletlerinizi  alacagimiz ~ zamanmn  degistirilip
degistirilmeyecegini sorunuz.

Mideye dayanikli tablet ya da kapsiiller (6rnegin gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin
tedavisinde kullanilan esomeprazol etkin maddesi iceren proton pompa inhibitorleri)
midenizde ¢ok uzun siire kalmamasi gerektigi i¢in BYETTA kullanimindan bir saat 6nce ya
da 4 saat sonra alinmalidir.

Bazi antibiyotiklerin BYETTA enjeksiyonundan bir saat 6nce alinmasi gerekebilir.




BYETTA’nin diger tip 2 diyabeti tedavi eden ve BYETTA gibi etki eden ilaglarla (6rnegin:
liraglutid ve BYDUREON [haftada bir kez eksenatid]) ile birlikte kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BYETTA nasil kullanihir?
BYETTA’y1 daima doktorunuz veya diyabet hemsirenizin size onerdigi sekilde kullaniniz.
Emin olmadiginiz hallerde doktorunuza, diyabet hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

BYETTA’nin 5 mikrogram ve 10 mikrogram olmak tizere iki dozu mevcuttur. Doktorunuz
baslangi¢ i¢in giinde iki kez BYETTA 5 mikrogram kullanmanizi 6nerebilir. 30 giin boyunca
BYETTA 5 mikrogram kullandiktan sonra, doktorunuz dozunuzu giinde iki kez BYETTA 10
mikrograma yiikseltebilir.

Eger 70 yas iizeri iseniz ya da bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa BYETTA 5
mikrogram (mcg) dozunu tolere etmeniz 30 giinden fazla siirebilir ve bu nedenle doktorunuz
dozunuzu artirmayabilir.

Kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminizden bir enjeksiyon size uygun dozunuzu verecektir.
Doktorunuz sdylemedik¢e dozunuzu degistirmeyiniz.

BYETTA, sabah ve aksam oOglinlerinizden veya aralarinda 6 saat veya daha fazla siire
bulunan giinliik iki ana 6giiniiniizden onceki 60 dakika (1 saat) icinde enjekte edilmelidir.
BYETTA’y1 yemekten sonra kullanmayiniz.

BYETTA dozunu ayarlamak i¢in seker seviyenizi her giin kontrol etmeniz gerekli degildir.
Ancak, ayn1 zamanda bir siilfoniliire grubu ilag (Ornegin; Diamicron, Amaryl gibi) ya da
insiilin kullaniyorsaniz, doktorunuz siilfoniliire ya da insiilin dozunu ayarlamak i¢in kan
sekeri seviyenizi kontrol etmenizi isteyebilir.

BYETTA kullanmmma hazir dolu enjeksiyon kalemini kullanmak i¢in, bu talimat
beraberindeki Kalem Kullanma Kilavuzuna bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BYETTA bacagimizin iist kismi (uyluk), karin bolgesi (abdomen) veya iist kolun cilt altina
(subkutan enjeksiyon) enjekte edilir.

BYETTA ve bir insiilin kullantyorsaniz, iki ayr1 enjeksiyon yapmaniz gerekir.

Kendi basimiza ilk kez kullanmadan 6nce, doktorunuz veya hemsireniz size BYETTAy1 nasil
enjekte edeceginizi 6gretmelidir.

Kutuda kalem igneleri yoktur. BYETTA kaleminiz ile asagidaki igneleri kullanabilirsiniz:
* 29 (ince), 30 veya 31 (daha ince) gauge (0.25-0.33 mm cap) ve
* 12.7 mm, 8§ mm veya 5 mm uzunluk

Sizin i¢in hangi kalinlik ve uzunluktaki ignenin uygun oldugunu doktor veya hemsirenize
danisiniz.




Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullaniniz ve her kullanimdan sonra igneyi atiniz. Bu ilag
sizin i¢indir; BYETTA kalemi asla bagkalari ile paylagsmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
BYETTA, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiicilik ergenlik ¢agindakilerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
70 yas lzeri hastalarda dikkatle kullanilmali ve 5 mikrogramdan 10 mikrograma doz
artirimina dikkatle gegilmelidir. 75 yas lizeri hastalarda deneyim cok kisithdir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Hafif derecede bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda
ozel bir doz ayarlamasi gerekmez.

Orta derecede bobrek yetmezligi bulunan hastalarda 5 mikrogramdan 10 mikrograma doz
artinmina dikkatle gecilmelidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel bir doz
ayarlamas1 gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay unutmayiniz.

Doktorunuz BYETTA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii kan sekeri degerleriniz bundan etkilenebilir.

Eger BYETTA ' min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BYETTA kullandiysamz

BYETTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger gereginden fazla BYETTA kullandiysaniz derhal tibbi tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Cok
fazla BYETTA bulanti, kusma, bag donmesi veya diisiik kan sekeri belirtilerine neden olabilir.

BYETTA kullanmay1 unutursaniz

Bir BYETTA dozunu unutursaniz, o dozu atlaymiz ve bir sonraki dozunuzu bir sonraki
uygulama zamaninda uygulayiniz. Fazladan bir doz kullanmayimmz veya unuttugunuz dozu
telafi etmek i¢in bir sonraki dozunuzun miktarini artirmayimz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
BYETTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BYETTA tedavisini birakmaniz gerektigini diisilinliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.
BYETTA kullanmayi birakirsaniz, kan sekeri degerleriniz bundan etkilenebilir.




Bu iiriintin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, diyabet hemsirenize veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmese bile BYETTA yan etkilere neden olabilir.

Bazi ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon) ¢ok seyrek (<1/10.000) olarak rapor
edilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, BYETTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Yiiziin, dilin veya bogazin sismesi

* Yutmada zorluk

* Ciltte dokiintii ve nefes almada zorluk

BYETTA kullanan hastalarda pankreas iltihabi (pankreatit) vakalari seyrek (=1/10.000 ile
<1/1.000) olarak bildirilmistir. Pankreatit ciddi, potansiyel olarak yasami tehdit eden tibbi bir
durum olabilir.

* Eger pankreatit gec¢irdiyseniz, safra kesesi tasi, alkolizm veya ¢ok yliksek trigliserid
diizeyleriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu tibbi durumlar, BYETTA kullantyor olsaniz
da olmasaniz da pankreatit olma veya tekrar gegirme olasiliginizi artirabilir.

+ Kusma olsun veya olmasin, siddetli ve siirekli mide agriniz olursa, pankreatit olabilecegi
icin doktorunuzu arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BYETTA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Cok yaygin(>1/10):

* Mide bulantis1 (bulanti, BYETTA’ya ilk baslarken en sik goriilen yan etkidir. Fakat
zamanla ¢ogu hastada azalir.)

* Kusma

« Ishal

» Kan sekerinde diistikliik (hipoglisemi)

+ Siilfoniliire grubu bir ilag ile birlikte kullanildiginda kan sekeri diistikliigi

BYETTA siilfoniliire iceren bir ilagla birlikte kullanildiginda, kan sekerinde diisiikliik
(genellikle hafiften orta dereceye kadar degisen hipoglisemi) cok sik meydana gelir.
BYETTA kullanirken siilfoniliire dozunun azaltilmasi gerekmektedir. Kan sekerinde
disiikliik bas agrisi, uyusukluk, zayiflik, bas donmesi, kafa karisikligi, irritabilite, aglik, kalp
atisinda hizlanma, terleme ve gergin hissetme kan sekerinde distlikliigiin belirti ve
bulgularidir. Doktorunuz kan sekerindeki diisiikliigii nasil tedavi edeceginizi size
sOyleyecektir.

Yaygin (>1/100 ile <1/10):
» Bas donmesi
* Bas agrisi




* Gerginlik hissi

» Mide bolgesinde agr1

 Karinda siskinlik

* Hazimsizlik

* Asiri terleme

* Enerji ve gii¢c kaybi

* Mide eksimesi

» Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (kizariklik)
* Kilo kayb1

» [stahta azalma

BYETTA istahinizi, yediginiz yiyecek miktarin1 ve kilonuzu azaltabilir. Eger ¢cok hizli kilo
veriyorsaniz (haftada 1.5 kg dan fazla) bu sizin i¢in iyi olmayacag i¢in (6rnegin susuzluk,
ayakta dururken bas donmesi ve safra tasina yol acar) doktorunuzla konusunuz.

Yaygin olmayan (=1/1.000 ile <1/100):
 Tat alma bozuklugu

* Gegirme

» Kabizlik

* Gaz

Seyrek (=1/10.000 ile <1/1.000):

* Yiiziin ve bogazin sigsmesi (anjiodem)

* Asiri duyarlilik (dokiintii, boyun, yiiz, dudak veya bogaz dokularinda hizli sisme ve kaginti)
» Bobrek fonksiyonunda azalma

* Susuzluk, bazen bobrek fonksiyonunda azalma ile birlikte

* Uyusukluk

* Sac dokiilmesi

Ilaveten; bildirilen baz1 diger yan etkiler: (mevcut verilerden siklig1 bilinmiyor.)
» Kam sulandirict bir ilag (varfarin) ile birlikte kullanildiginda kan sulanma 6l¢iimii (INR)
degerlerinde degisiklik

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BYETTA’mn saklanmasi
BYETTA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

BYETTA kalemi kullanmaya baglamadan once 2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda)
saklayiniz. Kullanmaya basladiktan sonra 25°C’nin altinda saklayimiz.




Isiktan korumak icin kalemi kullandiktan sonra kapagini geri takiniz. Dondurmayiiz.
Donmus olan BYETTA kalemleri atiniz.

Bir BYETTA kalemi sadece 30 giin boyunca kullaniniz. 30 giinden sonra, i¢inde ilag kalmis
olsa bile kullanilmis BYETTA kaleminizi atiniz.

BYETTA kalemi ucuna igne takili olarak saklamayiniz. Eger igne takili olarak birakilirsa,
BYETTA kalemden ilag s1zabilir veya kartus i¢cinde hava kabarciklar1 olusabilir.

Eger ¢ozelti i¢inde pargaciklar, bulaniklik veya renk degisimi fark ederseniz BYETTA’y1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki ve kalem etiketindeki son kullanma tarihinden sonra BYETTA yi kullanmayiniz.

BYETTA’y1 etiket ve kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giliniinii gosterir.

Ilaglar temiz su veya atik su yoluyla atilmamalidir. Ilaglarin nasil imha edilecegini eczaciniza
sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimer olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Bristol-Myers Squibb Ilaclar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak - Istanbul

Tel: (0212) 335 89 00

Faks: (0212) 286 2496

e-mail: ruhsat@bmsilac.com.tr

Uretim Yeri : Wockhardt UK Ltd.
Wrexham/Ingiltere

Alternatif liretim yeri:

Baxter Pharmaceuticals Solutions LLC
Indiana/ABD

Bu kullanma talimati../../.... tarihinde onaylanmustir.




