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DISPOSICION N°* 4415

BUENOS AIRES, 07 OCT. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007663-16-9 y Disposicidon N©

4276/16 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S

la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disp

A., solicita

osicion NO

4276/16 por la cual se autoriza la importacidon de la nueva forma farmacéutica:

POLVO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE DE LI
PROLONGADA EN LAPICERAS PRELLENADAS, para la Especialidad
denominada BYDUREON / EXENATIDA, aprobada por certificado N© 56,78

Que los errores detectados recaen en el Anexo de Autor

Modificaciones en la informacion para el paciente autorizada.

BERACION

Medicinal
7.

izacion de

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O.

1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidag Medicinal
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otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran

establecidos en la disposicién ANMAT N© 6077/97.
| Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el |

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello:

ha tomado

Decreto N©

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el

Anexo de

Autorizacion de Modificaciones de la Disposicién N° 4276/16, para la especialidad

med;;inal denominada BYDUREON [ EXENATIDA, forma farmatéutica vy

concentracion: POLVO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE DE

!TIBEBACI(')'N PROLONGADA EN LAPICERAS PRELLENADAS / EXENATIDA 2 mg,

propiedad de la firma ASTRAZENECA S.A., segun lo detallado en el

Modificaciones integrante de la presente.

Anexo de
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AF{TiCULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de modificaciones el

cu'fal pasa a integrar parte de la disposicion y el que deberd agregarse al
NJ,o 56.787, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestidon de Informac

certificado

6n Técnica

a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega

|
de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con el
Autorizaciéon de Modificaciones y la informacién para el paciente.
archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-007663-16-9
_/ DISPOSICION No * |,
3
E11153

mb -

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclons)
AN.M.AT,

Anexo de

Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El. Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi

camentos,

Aijmentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

B-' ' z
I ?1115,& los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de

Especialidad Medicinal N° 56.787 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

ASTRAZENECA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que [figuran en

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

|
Nombre del Producto/Genérico: BYDUREON / EXENATIDA.

Forma farmacéutica y concentracion: POLVO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION

INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA EN LAPICERAS PRELLENADAS/

EXENATIDA 2 mg.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4172/12.

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-016166-11-9.

.DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTG

] RIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA

. A MODIFICAR
Informacién  para | Disposicion N°© 4276/16.- Informacién para el paciente
el paciente: de fojas 56 a 66, 67 a 77 y

78 a 88, corresponde
desglosar de fojas 56 a 66

(del expediente N© 1-47-
7663-16-9).-
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizgcién antes

mencionado.
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) Secretaria de Politicas,
2&9&%amze9mauww4
CANHAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones ¢
ASTRAZENECA S.A. Certificado de Autorizacion N° 56.787 Ciudad ¢
Aires,...... alos d|a5.7....g.ﬁ_.r..§m%e! mes de .............

'Expedlente N° 1-0047-0000-007663-16-9

Winistenie de Salud
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AstraZeneca% :

INFORMACION PARA EL PACIENTE

BYDUREON®
EXENATIDA 2 mg

Polvo y disolvente para suspensién inyectable de liberacion prolongada
Venta bajo receta Industria Estadounidense

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si presentan los mismos sintomas que los suyos.

- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si experimenta algan
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es BYDUREON® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de utilizar BYDUREQON®
3. Cémo utilizar BYDUREON®

4. Posibles efectos adversos

5. Cémo conservar BYDUREON®

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es BYDUREON?® y para qué se utiliza

BYDUREON® contiene el principio activo exenatida. Es un medicamento inyectable usado
para mejorar el control del azicar en sangre en adultos con diabetes mellitus tipo 2.
BYDUREON® se utiliza en combinacién con los siguientes medicamentos para la diabetes:
metformina, sulfonilureas y tiazolidinedionas. Su médico le ha recetado BYDUREON® como
un medicamento adicional para ayudarle a controlar su nivel de azlcar en sangre. Continle
con su alimentacion y plan de ejercicio.
Usted tiene diabetes porque su cuerpo no produce suficiente insulina para controlar los
niveles de aztcar en su sangre o su cuerpo no es capaz de usar la insulina adecuadamente
El medicamento contenido en BYDUREON® ayuda a su cuerpo a aumentar la produccnon de
insulina cuando su azucar en sangre es alto.

2. Qué necesita saber antes de utilizar BYDUREON®

No use BYDUREON?® si usted:
es alérgico a exenatida o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(ver seccién 6. Contenido del envase e informacion adicional).

Advertencias y precauciones

|
[
Consulte a su médico antes de empezar a usar BYDUREON® sobre io siguiente: IL

Cuando utilice BYDUREON® en combinacién con una sulfonilurea, puede producirse una
disminucién del azlcar en sangre (hipoglucemia). Compruebe regularmente sus niveles

Pagina 1 de 11

CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. N°12261
AstraZeneca SA




Ed118

AstraZeneca%’

de azlcar en sangre. Pregunte a su médico si no esta seguro si alguno de sus otros

medicamentos contiene una sulfonilurea.
+ No debe utilizar BYDUREON? si usted tiene diabetes tipo 1 o cetoacidosis diabética.
- BYDUREON® debe ser inyectado en la piel y no en una vena ni en el muasculo.

- El uso de BYDUREON® no esta recomendado si tiene problemas graves con el vaciado

de su estémago (incluyendo gastroparesia) o con la digestion de la comida.

medicamento contenido en BYDUREON® retarda el vaciamiento del estémago por lo
la comida pasa mas lentamente a través de su estomago.

+ Informe a su médico si alguna vez ha tenido inflamacion del pancreas (pancreatitis)
seccién 4: Posibles efectos adversos).

El
que

(ver

* Informe a su médico si pierde peso demasiado rapido (mas de 1,5 kg a la semana), ya

que esto puede no ser bueno para usted.

+ Hay poca experiencia con BYDUREON® en pacientes con problemas de rifién. El uso de
BYDUREON® no esta recomendado si presenta enfermedad renal grave o si esta en

dialisis.

Nifios y adolescentes

No hay experiencia con BYDUREON® en nifios ni adolescentes menores de 18 afos y por lo

tanto, el uso de BYDUREON® no esta recomendado en este grupo de edad.

Uso de BYDUREON® con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que ut
cualquier otro medicamento, incluyendo warfarina y medicamentos adquiridos sin receta.
No esta recomendado el uso de BYDUREON® con insulinas, ni con otros medicame
utilizados para el tratamiento de la diabetes tipo 2 que actien como BYDUREON®
ejemplo: liraglutida y BYETTA® [exenatida dos veces al dia)).

Embarazo y lactancia
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento

lizar

ntos
(por

con
). Si

BYDUREON®. Se desconoce si BYDUREON® puede tener efectos dafinos en el fetc
esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o

lene

intencién de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medlcamento
ya que BYDUREON® no debe utilizarse durante el embarazo ni durante al menos tres méses

antes del embarazo.
Se desconoce si el medicamento contenido en BYDUREON?® pasa a la leche mate
BYDUREON® no debe utilizarse durante la lactancia.

Conduccidén y uso de herramientas y maquinas
Si usa BYDUREON® en combinacién con una sulfonilurea, puede producirse
disminucién del aztcar en sangre (hipoglucemia). La hipoglucemia puede reducir

rmna.

una
su

capacidad de concentracidn. Por favor, tenga en cuenta este posible problema en tedas

aquellas situaciones donde pueda ponerse en peligro a usted mismo o a otros {(p.€j. cond

un vehiculo o utilizar maguinas).

Informacién importante sobre algunos de los componentes de BYDUREON®
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decin
esencialmente “libre de sodio”.

3. Como utilizar BYDUREON®

ChAUDIA BRUNO. M AGNASCO
FODERADA
CO-DIRECTORA TECRICA
MM, N*12261

ucir

, €8

Pagina 2 de 11

AstraZenecs S.A.



\Dy

AstraZeneca %

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
BYDUREON?® 2 mg debe ser inyectado una vez a la semana, a cualquier hora del dia, con o
sin comidas.
BYDUREON® se inyecta en la piel (inyeccion subcutanea) en la zona de su estémago
(abdomen), en la parte superior de la pierna {(muslo) o en la parte superior posterior del
brazo.

Puede utilizar la misma zona cada semana. Aseglrese de elegir un punto de inyeccién
diferente dentro de dicha zona.

Compruebe sus niveles de azlUcar en sangre regularmente, esto es espemalmente
importante si esta utilizando también una sulfonilurea.

Para inyectarse BYDUREONS®, siga las “Instrucciones para el Usuario” incluidas en el
envase. |

Se recomienda que su profesional sanitario le ensefie como inyectarse BYDUREON® antes
de que usted lo utilice por primera vez. Debe seguir meticulosamente las “Instrucciones para
el usuario” suministradas en el envase.

Antes de comenzar, compruebe que el liquido de la lapicera es transparente y esta libre de
particulas. Después de haber mezclado el liquido con el polvo, use la suspension
unicamente si la mezcla es entre blanca y blanquecina y turbia. Si observa grumos de plolvo
seco en las paredes de la lapicera, el medicamento NO esta bien mezclado. Golpee de
nuevo enérgicamente hasta que se mezcle bien.
BYDUREON® se debe inyectar inmediatamente después de mezclar el poivo y el disolvente.
Utilice una lapicera nueva para cada inyeccion y deséchela después de cada uso.

Si usa mas BYDUREON?® del que debe
Si usa mas BYDUREON® del que debe, puede necesitar tratamiento médico. Demasiado
BYDUREON?® puede causar nauseas, vomitos, mareos o sintomas de azucar bajo en sangre
(ver seccion 4: Posibles efectos adversos). :

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital més cercano o
comuniguese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”™ (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvid6 usar BYDUREON®
Podria establecer un dia en el que usted siempre planee admlnlstrarse su inyeccion de
BYDUREONS®. Si olvida una dosis, debe administrarsela lo antes posible. Para su siguiente
inyeccién, puede volver a su dia de inyeccidn elegido. Sin embargo, sélo se debe admlnlétrar
una inyeccion en un periodo de 24 horas. También puede cambiar el dia elegido para la
inyeccion. No se administre dos inyecciones en el mismo dia.

Si no esta seguro de haberse administrado la dosis completa de BYDUREON®:
Si no esta seguro de si se ha administrado su dosis completa, no se inyecte otra dosis de
BYDUREON?®, simplemente utilicelo la siguiente semana como estaba previsto.

Si interrumpe el tratamiento con BYDUREON®
Si cree que debe dejar de usar BYDUREON®, consulte antes con su médico. Si deja de usar
BYDUREON® esto puede afectar a sus niveles de azlcar
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Se han comunicado reacciones alérgicas graves (anafilaxis} (frecuencia no conocida: no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Acuda a su médico inmediatamente si experimenta sintomas tales como
+ Cara, lengua o garganta hinchada

« Dificultad para tragar

« Urticaria y dificultad respiratoria

Casos de inflamacion del pancreas (pancreatitis) se han comunicado con una frecuencia
no conocida en pacientes tratados con BYDUREON?®. La pancreatitis puede ser un trastorno
médico grave que puede constituir una amenaza para la vida.
+ Informe a su médico si ha tenido pancreatitis, céalculos biliares, alcoholismo o triglicéridos
muy altos. Estas condiciones médicas pueden aumentar el riesgo de padecer pancreatitis
o de volverla a padecer, esté o no tomando BYDUREONS®.
+ Contacte a su médico inmediatamente si padece dolor de estdbmago grave y persistente,
con o sin vomitos, porque podria tener el pancreas inflamado {pancreatitis).

Efectos adversos muy frecuentes de BYDUREON® (afectan a mas de 1 de cada 10

personas).

+ nauseas (las nauseas son mas frecuentes al empezar el tratamiento con BYDUREON®,
pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes)

+ vOmitos

+ diarrea o estrefiimiento

+ reacciones en el lugar de la inyeccion
Si padece una reaccion en el lugar de la inyeccién (enrojecimiento, erupcidén cutanea, o
picor) puede consultar con su médico para que le prescriba algo que e ayude a aljviar
cualquier signo o sintoma.
Tras la inyeccion puede ser que vea o sienta un pequefo bulto debajo de su piel, Fste
deberia desaparecer tras 4 u 8 semanas. No deberia tener que interrumpir su tratamiento.

+ Hipoglucemia
Cuando se utiliza BYDUREON® con un medicamento que contiene una sulfonllurea
pueden aparecer episodios de azucar bajo en sangre (hipoglucemia, generalmente de
leve a moderada). Puede ser necesario reducir la dosis de su medicamento [con
sulfonilurea mientras esté usando BYDUREON®. Los signos y sintomas de un nivel bajo
de azdcar en sangre pueden incluir dolor de cabeza, sensaciéon de suefio, deblhdad
mareo, confusién, irritabilidad, hambre, latidos rapidos del corazdn, sudoracion y
sensacion de nerviosismo. Su médico le debe indicar como tratar un nivel bajo de azucar
en sangre.

Efectos adversos frecuentes de BYDUREON?® (afectan hasta 1 de cada 10 personas):
+  mareo
+ dolor de cabeza

§€
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« cansancio (fatiga)

+ somnolencia

+ dolor en la zona del estébmago
hinchazén

+ indigestion

+ eructos

+ flatulencia

+ acidez

+ disminucién del apetito
Puede que BYDUREON?® reduzca su apetito, la cantidad de comida que ingiere, y su
peso. Informe a su médico si pierde peso demasiado rapido (mas de 1,5 kg a la semana),
ya que esto puede no ser bueno para usted.

Efectos adversos de BYDUREON® poco frecuentes o de frecuencia no conocida

(afectan hasta 1 de cada 100 personas):

+ angiocedema (inflamacion de la cara o |la garganta)

+ disminucién de la funcién renal

+ hipersensibilidad (erupciones cutaneas, picor e inflamacién rapida de los tejidos| del
cuello, cara, boca o garganta)

+ obstruccion intestinal (bloqueo en el intestino)

* reacciones en el lugar de la inyeccién. Tras la inyeccion de exenatida, se han notificado
reacciones cutaneas en el lugar de la inyeccion. Estas incluyen: cavidad conteniendo|pus
(absceso), y zona de piel hinchada y roja que se nota caliente y dolorosa (celulitis).

+ sabor inusual en la boca

« sudoracién

+ pérdida de pelo

Efectos adversos raros de BYDUREQON® (afectan hasta a 1 de cada 1.000 personas):
deshidratacién
sensacion de nerviosismo

+ Se han comunicado cambios en el INR (una medida de coagulacién de la sangre) cuando
se utiliza conjuntamente con warfarina.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Como conservar BYDUREON®

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta y en el envase. La fecha de caducidad es el ultime dia del mes que se indica.
Conservar en refrigeracion {entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

La lapicera se puede conservar hasta 4 semanas a temperatura inferior de 30 °C antes de
Su uso.

Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Deseche cualquier lapicera de BYDUREON® que haya sido congelada.

6. Contenido del envase e informacion adicional

€ Composicion de BYDUREON®
\

.
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El principio activo es exenatida. Cada lapicera prellenada contiene 2 mg de exenatida.
Tras la reconstitucién, se obtiene una dosis de 2 mg/0,65 ml.
Los demas componentes son:

Polvo: Poli (D,L-lactida-co-glicélido), Sacarosa.

Solvente: Carmelosa sédica, Cloruro sodico, Polisorbato 20, Fosfato sodico monobéasico
monohidratado, Fosfato sédico dibasico heptahidratado, Agua para inyectables, Hidréxido
de sodio (para ajuste del pH).

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento se suministra como polvo y disolvente (liquido) para suspension
inyectable en una lapicera prellenada. El polvo (2 mg), contenido en una de las camaras, es
de color blanco a blanquecino y el disolvente (0,65 ml), contenido en la otra camara, es|una
solucion transparente, de incolora a amarillo palido o marrdn pélido. Cada lapicera
prellenada de dosis unica se suministra con una aguja a medida. Cada envase contiene
ademas una aguja de repuesto.

BYDUREON® esta disponible en envases conteniendo 4 lapiceras prellenadas de dosis
unica y una aguja para inyeccion de repuesto.

‘Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar
a ANMAT responde 0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA' SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Pais de procedencia: Estados Unidos
Elaborado y acondicionado en: Amylin Ohio LLC, 8814 Trade Port Drive, West Chester, é;)hio
45071, Estados Unidos. f

n
Importado y distribuido en Argentina por. AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,

Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 56.787. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

BYDUREON® y BYETTA® son marcas registradas del grupo de companias AstraZenecal

Fecha de dltima revision:
Disposicion ANMAT N°
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INSTRUCCIONES PARA EL USUARIO

BYDUREON®
EXENATIDA 2 mg
Polvo y disolvente para suspension inyectable de liberacidn prolongada en lapicera
prellenada.
Via subcutanea

Antes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones de uso

COMO USAR LA LAPICERA PRELLENADA DE BYDUREON®

Visor de la mezcla Etiqueta rayada Rosca

vt ek

Protector Aguja Parte superior Visor para inspeccién Etiqueta verde Etiqueta naranja
de la lapicera i

- Antes de usar la lapicera, se recomienda que un profesional sanitario le ensefie como
usarla correctamente.
- En caso de personas no videntes o con poca vision, no es recomendable inyectarse
este medicamento a menos que una persona entrenada pueda ayudarle a hacerlo. ;

PASO 1: PREPARE SU LAPICERA

15

ESPEREwinis]

Deje templar la lapicera. Saque una lapicera de| la
heladera y déjela a temperatura ambiente durante (15
minutos como minimo. NO utilice una lapicera después
de su fecha de caducidad.
Lavese las manos mientras la lapicera alcanzalla
temperatura ambiente.

Abra la cubeta tirando de la lengieta de la esquina. A
continuacion, extraiga la lapicera y la aguja. NO utilice
su lapicera o la aguja si falta alguna de sus partes ¢ si
estan rotas.

Compruebe el liquido en el interior del visor para
inspeccion. Debe ser transparente y sin particulas. Es
normal si observa burbujas de aire en el liquido.
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Despegue la lengiieta de papel del protector de la
aguja.

Coloque la aguja en la lapicera apretando y
enroscandola en la parte superior de la lapicera hasta
que quede bien sujeta. NO retire todavia el protector de
la aguja.

Mezcle el medicamento. Mientras sostiene la lapicera
en vertical con el protector de la aguja hacia arriba, gire
lentamente la rosca en sentido contrario a las agujas
del reloj. DETENGASE cuando oiga un clic y la etiqueta
verde desaparezca.

Golpee la lapicera con firmeza para mezclar.
Sostenga la lapicera por el extremo de la etiqueta
naranja y golpee firmemente la lapicera contra la
palma de la mano. SIN girar la rosca, GIRE la lapicera
de vez en cuando. Golpee la lapicera prellenada
frmemente hasta que obtenga una suspension de
turbidez uniforme sin grumos. Es posible que tenga que
dar 80 0 mas golpes.

. -"J r
80. veces o mas

Compruebe la suspension. Sostenga la lapicera orientada hacia la luz y mire a través
de ambos lados del visor de 1a mezcla. La solucion NO debe tener GRUMOS y debe tener
una turbidez uniforme.

Mal mezclado Bien mezclado
Grumos, solucién desigual SIN grumos, turbidez uniforme

Pagina 8 de 11
i

M.N, N*12261
AstraZeneca SA. !



AstraZeneca%

Para obtener la dosis completa, el medicamento debe estar bien mezclado.
Si no esta bien mezclado, siga golpeando y hagalo mas firmemente.
NO continte si el medicamento no esta bien mezclado.

|

!
Para obtener la dosis completa, el medicamento debe estar bien mezclado. Si no esta lBien
mezclado, siga golpeando durante mas tiempo y mas firmemente. Es normal si observa
burbujas de aire en el liquido, no le haran dafo.

Compare ambos lados del visor de la mezcla con las fotos que aparecéln a
continuacioén colocando la lapicera sobre el papel. Preste atencién al fondo. Si no observa
grumos, esta preparada para la inyeccion.

Examine su lapicera aqui

Siga golpeando Listo para inyectar

PASO 3: INYECTESE SU DOSIS

IMPORTANTE Una vez que el medicamento esté bien mezclado, debe inyectarse la
dosis inmediatamente. No puede guardarlo para usarlo mas tarde.

~

Escoja el sitio de inyeccién, ya sea el abdomen,! el

muslo o la parte posterior del brazo. Puede inyecta s

cada semana en la misma zona del cuerpo, pero

eligiendo un sitio de inyeccién distinto dentro de esa

T zona. Limpie la zona suavemente con agua y jabéﬂ 0
.

con un algodén mojado en alcohol.

Gire la rosca para liberar el botén de inyeccion.
Mientras sostiene la lapicera hacia arriba, gire |la
rosca hasta que la etiqueta naranja desaparezca y se
libere el botdn de inyeccién.

NO empuje todavia el boton de inyeccion.

Sostener en { Pulsador de

SN E S

R 1
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Retire el protector de la aguja tirando de ella en linea
recta. NO la gire. Es posible que observe unas gotas
de liquido en ila aguja o en la cubierta.

Inyéctese el medicamento. Introduzca la aguja en; su
piel (subcutdaneamente). Presione el pulsador |de
inyeccion con el pulgar hasta que oiga un glic.
Manténgalo asi durante 10 segundos para asegurar
que se ha administrado toda |a dosis.

Deseche la lapicera, con la aguja puesta, en |un
contenedor para objetos cortopunzantes. NO intente
volver a tapar ni reutilizar la aguja.

|

PREGUNTAS Y RESPUESTAS FRECUENTES

| SO

1. ¢Como sé que el medicamento esta bien mezclado?

El medicamento esta bien mezclado cuando el aspecto del liquido es turbio desde ambos
lados del visor. No se debe observar ningan grumo en el liquido. Puede ser util sostenér la
lapicera orientada hacia la luz para ver en el visor. Si observa grumos de cualquier tamario
golpee |a lapicera firmemente contra la palma de la mano hasta que se mezclen.

2. Tengo problemas para mezclar la dosis. ;¢ Qué debo hacer? :

Recuerde, antes de preparar su dosis, deje la lapicera fuera de la heladera durante 15
minutos como minimo. Asi se templara hasta alcanzar la temperatura amblente; El
medicamento se mezclara mas facilmente si la lapicera esta a temperatura ambiente. 1
Asegurese de sostener la lapicera por el extremo que contiene la rosca y la etiqueta naranja.
Asi podra enroscar mejor la lapicera y golpearla mas firmemente contra la paima de la méno
También puede ser util golpear el visor de la mezcla por ambos lados contra la palma de Ia

mano. Si observa algun grumo, siga golpeando.

3. Después de mezclar el medicamento, ¢cuanto tiempo puedo esperar antes! de
inyectarme?

Debe administrarse su dosis inmediatamente después de mezclarla. Si no se administra su
dosis inmediatamente, pueden formarse pequefios grumos del medicamento en la lapicera y
no se administraria toda la dosis.

4. Estoy preparado para inyectarme la dosis. § Qué debo hacer si observo burbujas de
aire en la lapicera?
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Es normal que haya burbujas de aire en la lapicera. El medicamento se inyecta en la |piel
(por via subcutanea). Con este tipo de inyeccion, las burbujas de aire no le dadaran ni
influirdan en la dosis.

5. ¢Qué tengo que hacer si no puedo apretar el pulsador de botén hasta el fondo
cuando intento administrar mi dosis? )

Compruebe st ha enroscado completamente la aguja en la lapicera. Asegurese también de
que ha girado la rosca hasta el tope, que la etiqueta naranja ha desaparecido y que aparlece
el botén de inyeccidn. _

Si aun sigue sin poder empujar el botdn, puede ser que la aguja esté obstruida. Retire la
aguja de su piel y sustitiyala por la aguja de repuesto del envase. Revise coémo colocar la
aguja. Elija entonces un sitio de inyeccion diferente y termine de inyectarse la dosis.
Si sigue sin poder apretar el botén hasta el fondo, retire la aguja de su piel. Utilice un
contendedor para objetos cortopunzantes para deshacerse de la lapicera con la aguja
todavia colocada.

6. ¢Como sé si me he inyectado toda la dosis? .
Para asegurarse de que recibe toda la dosis, presione el botén de inyeccién con el pu?gar
hasta que oiga un clic. Después del clic, siga manteniendo a aguja dentro de la piel durante
10 segundos. Asi dara tiempo suficiente para que todo el medicamento de la lapicera pase
bajo la piel.

7. ¢Cémo puedo desechar la lapicera de BYDUREQN®?
Necesitara un contenedor para objetos cortopunzantes que sea lo suficientemente grande
para contener la lapicera completa con la aguja usada puesta. Asegurese de que el
contenedor tenga tapa. Puede utilizar un contenedor para residuos biolégicos, otro
contenedor de plastico duro o un contenedor metalico. En el envase no se incluye el
contenedor.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse del contenedor con las lapiceras y agujas
utilizadas. No tire el contenedor a la basura.

Por favor, lea también la Informacién para el paciente de BYDUREON?® incluida en el
envase. Para informacién adicional contacte con su médico.

Pais de procedencia: Estados Unidos
Elaborado y acondicionado en: Amylin Ohio LLC, 8814 Trade Port Drive, West Chester, Ohio
45071, Estados Unidos.
importado y distribuido en Argentina por. AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.. 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministeric de Salud. Certificado N° 56.787. Director Técnico: Julian Fiori -~ Farmacéutico.
BYDUREON?® es marca registrada del grupo de compafiias AstraZeneca.

Fecha de ultima revision:
Disposicion ANMAT N°
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