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Až u 68 % pacientů došlo zároveň ke snížení 
HbA1C a k progresívnímu snížení 
tělesné hmotnosti po dobu 3 let

Zkrácený souhrn údajů o přípravku*:
BYETTA 5 mikrogramů injekční roztok, předplněné pero; BYETTA 10 mikrogramů injekční roztok, předplněné pero – syntetický exenatid 5, resp. 10 mikrogramů (μg) ve 20, resp. 40 mikrolitrech (μl) (0,25 mg exenatidum v 1 ml. Indikace: * 
léčba diabetes mellitus typu 2 v kombinaci s: metforminem, deriváty sulfonylmočoviny, thiazolidindiony, metforminem a sulfonylmočovinou, metforminem a thiazolidindionem u pacientů, u kterých není dosaženo dostatečné kontroly glykémie 
při podávání maximálních tolerovaných dávek perorálních přípravků. Dávkování a způsob podávání: Léčba by měla být zahájena dávkou 5 μg podávaných dvakrát denně alespoň po dobu jednoho měsíce. Potom může být dávka zvýšena na 
10 μg 2 × denně. Dávky vyšší než 10 μg 2 × denně se nedoporučují. Přípravek může být podán v libovolnou dobu v časovém intervalu 60 minut před ranním a večerním jídlem (nebo před jakýmikoli dvěma hlavními 
jídly během dne, oddělenými intervalem alespoň 6 hodin). Přípravek BYETTA nesmí být podán po jídle. Jestliže dojde k opomenutí podání dávky, léčba by měla pokračovat až následující dávkou. Dávka by měla být 
podána ve formě subkutánní injekce do stehna, břišní oblasti nebo horní části paže. Jestliže je přípravek BYETTA přidán k léčbě metforminem, je možné pokračovat v dosavadní dávce metforminu. Jestliže je přípravek 
BYETTA přidán k sulfonylmočovině, měla by být zvážena redukce dávky sulfonylmočoviny, aby se snížilo riziko hypoglykémie. Bezpečnost a účinnost podávání exenatidu nebyla stanovena u pacientů mladších 18 let. 
Kontraindikace: Přecitlivělost na exenatid nebo kteroukoliv pomocnou látku tohoto přípravku. Zvláštní upozornění: Přípravek BYETTA by neměl být použit u pacientů s diabetes mellitus typu 1, pro léčbu diabetické 
ketoacidózy, nebo u pacientů s diabetes mellitus typu 2, u kterých je z důvodu selhání beta-buněk nutné podávání inzulínu. Nedoporučuje se intravenózní nebo intramuskulární aplikace přípravku BYETTA; jeho použití 
u pacientů v konečném stádiu renálního selhávání nebo se závažnou renální nedostatečností (clearance kreatininu < 30 ml/min), u pacientů se závažným gastrointestinálním onemocněním a u pacientů současně 
užívajících inzulín, deriváty D-fenylalaninu, meglitinidy nebo inhibitory alfa-glukosidázy. Vzácně byly hlášeny případy pankreatitidy; velmi vzácně případy nekrotizující nebo hemoragické pankreatitidu a/nebo úmrtí. 
Pacienti by měli být informováni o charakteristických symptomech akutní pankreatitidy a při podezření na pankreatitidu nebo diagnoze pankreatitidy by měla být léčba přípravkem ukončena. Léčivý přípravek obsahuje 
metakresol, který může způsobit alergické reakce. Jestliže je přípravek BYETTA podáván v kombinaci se sulfonylmočovinou, pacienti by měli být poučeni o preventivních opatřeních k zabránění hypoglykémie v průběhu 
řízení nebo obsluhy strojů. Interakce: Účinek přípravku BYETTA způsobující zpomalení vyprazdňování žaludku může snížit rozsah a rychlost absorpce perorálně podávaných léčiv. Přípravek BYETTA by měl být používán 
s opatrností u pacientů, kteří užívají přípravky vyžadující rychlou gastrointestinální absorpci a přípravky s úzkým terapeutickým indexem. Tyto léčivé přípravky by měly být podávány standardizovaným způsobem ve 
vztahu k aplikaci injekce přípravku BYETTA. Jestliže musí být tyto přípravky podávány společně s jídlem, pacienti by je měli užívat s jídlem, kdy není podáván přípravek BYETTA. U perorálních přípravků, jejichž účinnost 
zvláště závisí na prahových koncentracích, jako jsou antibiotika, je nutné tyto léky užívat alespoň 1 hodinu před aplikací injekce přípravku BYETTA. Gastrorezistentní lékové formy obsahující léčiva citlivá na rozpad 
v žaludku (např. inhibitory protonové pumpy), by měla být užita alespoň 1 hodinu před nebo 4 hodiny po aplikaci injekce přípravku BYETTA. Během zahájení podávání přípravku BYETTA a zvyšování dávky by měla být 
u pacientů užívajících warfarin a/nebo kumarinové deriváty pečlivě monitorována hodnota INR. Nežádoucí účinky: Nauzea a další gastrointestinální účinky (zvracení, průjem). Ve většině případů byla nauzea mírné až 
střední intenzity a vyskytovala se v závislosti na dávce. U většiny pacientů s nauzeou na počátku léčby se frekvence a závažnost dalším pokračováním léčby snižovala. Hypoglykémie, většinou mírné až střední intenzity, 
obvykle v kombinaci se sulfonylmočovinou. Lokální reakce v místě aplikace, tvorba protilátek proti exenatidu, velmi vzácně anafylaktická reakce; dehydratace spojená se zvracením a průjmy, poruchy chuti, somnolence, 
kožní projevy, zvýšení INR při současném podávání warfarinu, v některých případech spojené s krvácením. Spontánně byly hlášeny případy porušení renálních funkcí včetně zvýšení sérového kreatininu, poškození 
funkce ledvin, zhoršení chronického renálního selhání a akutního renálního selhání, někdy vyžadující hemodialýzu. Příznaky a symptomy předávkování mohou zahrnovat vážnou nauzeu, silné zvracení a rychlé 
snížení koncentrace glukózy v krvi. V případě předávkování by měla být zahájena odpovídající podpůrná léčba. Gravidita a laktace: V průběhu těhotenství přípravek BYETTA nesmí být podáván. Pokud si pacientka 
přeje otěhotnět, nebo dojde k těhotenství, léčba přípravkem BYETTA by měla být ukončena. Přípravek BYETTA by neměl být podáván kojícím ženám. Balení, výdej a uchovávání: Byetta 5 μg, Byetta 10 μg skleněná 
zásobní vložka jako součást jednorázového injekčního aplikátoru (pera). Jedno předplněné pero (5 resp. 10 μg) obsahuje 60 dávek v přibližně 1,2 resp. 2,4 ml roztoku. Balení obsahují 1 nebo 3 pera. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis 
a je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Uchovávejte v chladničce při teplotě mezi 2 a 8 °C. Chraňte před mrazem. Při používání uchovávejte při teplotě do 25 °C. Doba použitelnosti po prvním použití pera: 30 dnů. 
Přípravek se nesmí používat, pokud roztok zmrzl, obsahuje částice, je zkalený nebo zabarvený. Registrační číslo a datum poslední revize textu: Byetta 5 mikrogramů injekční roztok, předplněné pero: EU/1/06/362/001 –2, 6. srpen 2010; Byetta 
10 mikrogramů injekční roztok, předplněné pero: EU/1/06/362/003-4, 6. srpen 2010. Držitel rozhodnutí o registraci: Eli Lilly Nederland B.V. Grootslag 15, 3991 RA Houten, Nizozemsko.
Před předepsáním se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravcích. Úplné znění souhrnu údajů o přípravcích obdržíte na adrese: LI LILLY ČR, s. r. o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111, fax: 234 664 891
* všimněte si prosím změn ve zkráceném souhrnu údajů o přípravku
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Úvod

Úvod 

Od roku 2005 pořádáme pod záštitou 3. interní kliniky Všeobecné 
fakultní nemocnice a 1. lékařské fakulty UK ve spolupráci s firmou 
JS Partner dva cykly seminářů. Jarní je věnován metabolickému syn-
dromu (přednáší pravidelně kromě mne doc. A. Šmahelová z Hradce 
Králové, prof. M. Souček z Brna a prof. R. Češka z Prahy), podzimní 
je věnován léčbě diabetika (přednáší kromě mne doc. A. Šmahelová 
z Hradce Králové, prof. M. Souček z Brna a prof. J. Rybka ze Zlína). 
Oba cykly probíhají v  6–7 městech a účastní se jich vždy kolem 
1000 lékařů. Tento vzrůstající počet zájemců nás těší a vedl k tomu, 
že jsme byli osloveni nakladatelstvím Grada Publishing, aby vždy po 
semináři byl jeho obsah vydán i knižně. 

Letos, tedy poprvé v době zahájení podzimního cyklu seminářů, 
je publikován obsah jarního semináře Metabolický syndrom. 

Doufám, že v této tradici bude i v budoucnu možné díky sponzo-
rům pokračovat a že si nad knížkou připomenete i zajímavé informa-
ce z jarního cyklu seminářů.

září 2011			   prof. MUDr. Štěpán Svačina, DrSc.


