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Nesina® Met*

alogliptina + cloridrato de metformina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 12,5 mg + 850 mg
Comprimidos revestidos 12,5 mg + 1000 mg
Embalagens contendo 10 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

NESINA MET 12,5 mg + 850 mg
Cada comprimido revestido contém:

benzoato de alogliptina ...........ccceeeeeenenee. 17 mg (equivalente a 12,5 mg de alogliptina)
cloridrato de metformina ......................... 850 mg (equivalente a 663 mg de metformina)
EXCIpientes q.8.p. veeveevververreeienieeeeneeenes 1 comprimido

NESINA MET 12,5 mg + 1000 mg
Cada comprimido revestido contém:

benzoato de alogliptina ............cceen...... 17 mg (equivalente a 12,5 mg de alogliptina)
cloridrato de metformina ...................... 1000 mg (equivalente a 780 mg de metformina)
Excipientes q.S.p. «ceeeeeveeenereeneneeens 1 comprimido

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, povidona, crospovidona e estearato de magnésio. O revestimento dos
comprimidos contém: hipromelose, talco, dioxido de titanio e déxido de ferro amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NESINA MET ¢ indicado no tratamento de adultos a partir dos 18 anos com diabetes mellitus tipo 2:

- Como um adjuvante a dieta e a pratica de exercicios, para melhorar o controle glicémico (nivel de agiicar no sangue) em
pacientes adultos que ndo conseguem ser controlados adequadamente com a dose maxima tolerada de metformina sozinha.

- Em combinagdo com a pioglitazona, como um adjuvante a dieta ¢ a pratica de exercicio em pacientes adultos que ndo
conseguem ser controlados adequadamente com a dose maxima tolerada de metformina e pioglitazona.

- Em combinac@o com a insulina, como um adjuvante a dieta e a pratica de exercicios, para melhorar o controle glicémico (nivel
de agucar no sangue) em pacientes adultos, quando a insulina numa dose estavel e a metformina sozinha ndo assegurarem o
controle do agticar no sangue.

NESINA MET néo deve ser utilizado para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento
da cetoacidose diabética (uma complicacdo do diabetes envolvendo aumento de cetonas no sangue ou na urina com
perda rapida de peso, nausea ou vomito), pois ndo ¢é eficaz nestas condigdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NESINA MET contém dois principios ativos com mecanismos de agdo complementares e distintos que atuam para
melhorar o controle do aglicar no sangue em pessoas com diabetes tipo 2: a alogliptina, um inibidor seletivo da enzima
DPP-4 ¢ o cloridrato de metformina, um membro da classe das biguanidas.

NESINA MET ndo ¢ eficaz em diabetes tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética (uma complicagdo do
diabetes envolvendo aumento de cetonas no sangue ou na urina com perda rapida de peso, nausea ou vomito) e, portanto,
ndo deve ser usado nestas condigoes.

O inicio da ac@o farmacologica ocorre a partir da inibi¢ao da enzima DPP-4, que apresenta um pico maximo de inibigéo
entre 2 a 3 horas apds a administragdo do medicamento. As redugdes da glicemia (agucar no sangue) em jejum sao
observadas na 1* semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NESINA MET néo deve ser administrado:

» se tem alergia a alogliptina, a metformina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
composi¢ao).

* se teve alguma reagfo alérgica grave a qualquer outro medicamento semelhante, que tome para controlar o nivel de
aclcar no sangue. Os sintomas de uma reagdo alérgica grave podem incluir: erup¢do na pele, manchas vermelhas
salientes na pele (urticaria), inchaco do rosto, labios, lingua e garganta que pode causar dificuldade em respirar ou
engolir.

* se teve recentemente um ataque cardiaco ou problemas circulatorios graves, incluindo choque.
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* se tem dificuldades respiratdrias graves.

* se tem uma doenca no figado.

* se tem uma doenca nos rins grave.

* se bebe muita bebida alcodlica (quer seja todos os dias ou em grandes quantidades ocasionalmente).

* se tem cetoacidose diabética (uma complicacdo grave do diabetes mal controlado). Os sintomas incluem sede
excessiva, aumento da frequéncia urinaria, perda de apetite, nduseas ou vomitos e rapida perda de peso.

* se tem uma infec¢ao grave ou esta gravemente desidratado (perdeu muita dgua do seu corpo).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NESINA MET nao deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1. NESINA MET ndo ¢ um substituto para
insulina em pacientes insulinodependente.

NESINA MET pode causar efeitos colaterais sérios incluindo:

- Acidose lactica

A metformina, um dos principios ativos de NESINA MET, pode causar uma condig¢do séria, mas rara, denominada
acidose lactica (acimulo de um &cido no sangue) que pode provocar a morte. A acidose lactica ¢ uma emergéncia
médica e deve ser tratada no hospital.

Se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir, pare de tomar NESINA MET e procure o médico imediatamente:

- fraqueza ou cansago;

- dor muscular ndo usual;

- dificuldade para respirar;

- sonoléncia anormal ou dormir mais do que o normal;

- problemas sem explicagdo no estdmago ou intestino com nausea e vomito ou diarreia;

- sensagdo de frio, especialmente nos bragos e pernas;

- tontura ou vertigem;

- batimentos do coragdo lentos ou irregulares.

Durante o tratamento com NESINA MET, a chance de ocorrer acidose lactica é maior se vocé:

- apresentar algum problema nos rins (as pessoas com problemas nos rins ndo devem tomar NESINA MET) ou no
figado;

- apresentar insuficiéncia cardiaca congestiva que necessite de tratamento com medicamentos;

- ingerir bebidas alcoolicas muito frequentemente ou em grande quantidade em curto espago de tempo;

- estiver desidratado devido a febre, vomito ou diarreia, ou quando vocé praticar alguma atividade ou exercicios fisicos e
ndo ingerir uma quantidade suficiente de liquidos;

- for submetido a exames de raio-X com corantes ou agentes de contrastes injetaveis ou a uma cirurgia;

- sofrer um ataque do coragdo, infecgdo grave ou derrame.

- Problemas nos rins: A utilizacdo de NESINA MET ndo é recomendada em pacientes com comprometimento
moderado e grave nos rins, bem com nos casos de doenga nos rins em fase terminal.

- Inflamacéo do pincreas (pancreatite)

A alogliptina, um dos principios ativos de NESINA MET, pode causar pancreatite, a qual pode ser grave. Certas
condigdes médicas aumentam a chance de vocé apresentar pancreatite, portanto, antes de iniciar o tratamento com
NESINA MET informe ao médico se vocé ja teve no passado: pancreatite, pedras na vesicula (calculos biliares), historia
de alcoolismo, problemas nos rins ou no figado.

Pare de tomar NESINA MET e entre em contato com seu médico imediatamente se vocé apresentar dor na regido do
estdmago (abdomen) que é grave e ndo passa. A dor pode se espalhar do abdomen para as costas, e pode ou nio estar
acompanhada de vOomitos. Estes sinais podem ser de pancreatite.

- Reagbes alérgicas tais como: inchaco do rosto, 1abios, garganta ou outras areas da pele; dificuldade para engolir ou
respirar; areas vermelhas e elevadas na pele (urticaria), erupgdo na pele, coceira, pele com descamag@o ou descascada.
Se vocé apresentar estes sintomas, pare de tomar NESINA MET e entre em contato com o médico imediatamente.

- Problemas no figado: entre em contato com seu médico imediatamente se vocé€ apresentar nausea ou vomito, dor de
estomago, cansaco que ndo ¢ normal ou sem explicacdo, perda do apetite, urina escura, cor amarelada da pele ou do
branco dos olhos. Nao ¢ recomendado o uso de NESINA MET em pacientes com comprometimento grave no figado.

- Nivel baixo de aciicar no sangue (hipoglicemia): se vocé tomar NESINA MET com outro medicamento que pode
causar nivel baixo de agucar no sangue, tal como sulfonilureia ou insulina, vocé estara sob um risco maior de apresentar
nivel baixo de agucar no sangue. Pode ser necessario diminuir a dose da sulfonilureia ou da insulina durante o uso de
NESINA MET. Os sinais ¢ sintomas de hipoglicemia sdo: tremores ¢ nervosismo, suor excessivo, batimento rapido do
coragao, alteracdo na visao, fome, dor de cabega, alteragdo do humor, confusdo, tontura.
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Antes de tomar NESINA MET, informe ao médico se vocé tem ou ja teve inflamagdo no pancreas (pancreatite),
problemas no rim, figado ou coragdo (incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva), tem mais de 80 anos de idade ou se
vocé ingerir bebidas alcodlicas muito frequentemente ou em grande quantidade em curto espago de tempo, ou qualquer
outra condi¢do médica.

Antes de iniciar e durante o tratamento com NESINA MET, o médico podera solicitar alguns exames de sangue para
verificar o funcionamento de seus rins e o nivel de aguicar no seu sangue.

A tomada do comprimido de NESINA MET com uma refeicdo diminui os efeitos colaterais comuns no estdmago,
causados pela metformina, que ocorrem em geral no inicio do tratamento. Informe ao seu médico se vocé apresentar
problemas no estdmago sem explicago, pois estes problemas que tém inicio mais tarde durante o tratamento podem ser
um sinal de algo mais sério.

- Cirurgia: como NESINA MET contém metformina, o tratamento deve ser suspenso 48 horas antes de uma cirurgia
eletiva com anestesia geral, raquianestesia ou epidural. O tratamento ndo deve ser reintroduzido antes de passarem 48
horas ap6s a cirurgia e s6 depois da funcdo dos rins ter sido reavaliada e considerada normal.

Seguranca cardiovascular

Um estudo de seguranga foi realizado para avaliar o efeito da alogliptina comparado com placebo (pacientes que ndo
receberam alogliptina), sobre os eventos cardiacos adversos maiores (ECAM), incluindo o tempo para a primeira
ocorréncia de qualquer evento relacionado a morte de causa cardiovascular, infarto do miocardio ndo fatal e acidente
vascular cerebral (AVC-derrame) ndo fatal, nos pacientes que tiveram recente evento coronariano agudo (15-90 dias). O
estudo demonstrou que alogliptina ndo aumentou o risco de ter um evento cardiaco adverso maior (ECAM) em
comparag¢do com o placebo.

Uso em criancas
A seguranga ¢ a eficacia de NESINA MET nao foram estabelecidas em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Uso em idosos
Recomenda-se cuidado no uso de NESINA MET em pacientes idosos por causa da redu¢dao no funcionamento dos rins
que acontece com o aumento da idade.

Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas: dados nio sugerem que a combinagdo alogliptina e metformina
afete a capacidade de dirigir ou operar maquinas, ou entdo prejudique a capacidade mental.

Uso durante a gravidez e o aleitamento

Nao se sabe se NESINA MET pode causar danos ao feto ou passar para o leite humano. Assim, se vocé estiver gravida,
planejando engravidar ou amamentando, converse com seu médico sobre como proceder durante o tratamento com
NESINA MET.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas
- Alogliptina
Nao se observou nenhuma interagdo clinicamente significativa que necessite ajuste de dose nos estudos realizados.

- Cloridrato de metformina
Acidose lactica (acimulo de acido lactico no sangue)
A acidose lactica pode ocorrer quando administrado com agentes de contraste iodado ou alcool.

Inibidores da anidrase carbonica (enzima que atua no controle do pH do sangue)
O topiramato ou outros inibidores da anidrase carbonica (por exemplo, zonisamida, acetazolamida ou diclorfenamida)
devem ser usados com cuidado em pacientes tratados com metformina, pois o risco de acidose lactica pode aumentar.

Medicamentos catiénicos

Quando fizer uso de medicamentos cationicos (por exemplo, amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina,
quinino, ranitidina, triantereno, trimetoprima ou vancomicina) seu médico devera fazer acompanhamento cuidadoso e
possiveis ajustes no seu tratamento.

Uso da metformina com outros medicamentos

Certos medicamentos tendem a causar aumento de acticar no sangue e podem levar a piora do controle do diabetes. Estes
medicamentos incluem as tiazidas e outros diuréticos, corticosteroides, fenotiazinas, produtos da tiredide, estrogénios,
contraceptivos orais, fenitoina, acido nicotinico, simpatomiméticos, bloqueadores de canais de calcio e isoniazida.
Quando tais medicamentos sdo administrados a um paciente recebendo NESINA MET, o controle de agucar no sangue
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deve ser monitorado com cuidado.

Administracio de meios de contraste iodados

A administragdo intravascular de meios de contraste iodados em exames radioldgicos pode provocar mau funcionamento
dos rins, e um risco maior de acidose lactica (acimulo de acido lactico no sangue) em pacientes tratados com
metformina. Portanto, NESINA MET deve ser descontinuado antes ou proximo da realizagdo do exame, s6 podendo ser
reintroduzido 48 horas depois da realizagdo do mesmo e somente depois da funcdo renal ter sido reavaliada e
considerada normal.

Associagoes ndo estudadas
NESINA MET néo deve ser utilizado em combinagdo com uma sulfonilureia, uma vez que a segurancga e a eficacia desta
associa¢do ainda nio foram totalmente estabelecidas.

- Testes laboratoriais

Alogliptina/cloridrato de metformina
Nao foram observadas diferencas clinicamente significativas entre os grupos de tratamento em relagdo aos resultados de
exames de sangue ou de urina.

Alogliptina
Nao foram observadas variagdes clinicamente significativas nos exames de sangue ou de urina em pacientes tratados
com alogliptina.

Cloridrato de metformina

A metformina pode diminuir as concentragdes de vitamina B12. E aconselhavel avaliar os parametros hematologicos (do
sangue) uma vez ao ano em pacientes recebendo NESINA MET e quaisquer anormalidades devem ser investigadas e
apropriadamente controladas.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos de venda sob prescri¢do
médica e sem prescricdo, vitaminas e medicamentos a base de plantas. O uso de NESINA METcom certos
medicamentos pode afetar sua agdo ou a acdo dos outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio 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?

NESINA MET deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O comprimido revestido de NESINA MET 12,5 mg + 850 mg é amarelo-claro, oval, com "12.5/850" marcado numa das
faces.

O comprimido revestido de NESINA MET 12,5 mg+1000 mg ¢ amarelo-pélido, oval, com "12.5/1000" marcado numa
das faces.

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

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

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de NESINA MET sera definida pelo médico com base no seu tratamento atual e sera ajustada de acordo com a
sua resposta ¢ tolerabilidade, sem exceder a dose maxima diaria recomendada de 25 mg de alogliptina e 2000 mg de
cloridrato de metformina.

NESINA MET deve ser tomado duas vezes ao dia, junto as refei¢des para diminuir a ocorréncia de dor de estdmago.

Na presenga de condigdes de estresse como febre, infec¢do, acidente ou cirurgia, pode ser necessario ajustar a dose de
seus medicamentos para controle da diabetes. Converse com seu médico imediatamente se vocé tiver alguma destas
condigdes.

Mantenha sua dieta e seu programa de exercicios, e verifique seu nivel de aglicar no sangue de acordo com a orienta¢ao
do médico.

Durante a realizagdo de exames de raio-X que requeiram a administragdo de corantes ou agentes de contraste injetaveis,
a tomada de NESINA MET devera ser interrompida durante um periodo curto. Converse com seu médico sobre como
proceder nesta situagao.
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Populacdes especiais

Alteracio da func¢io dos rins

Contraindicado em pacientes com doenga nos rins ou alteragdo da fungo dos rins (por exemplo, clearance de creatinina
(CrCl) abaixo de 30mL/min ou uma taxa de filtragdo glomerular estimada abaixo de 30mL/min/1.73m?).

Alteracio da funcio do figado
Nao deve ser iniciado em casos de doenga ativa no figado ou aumento da transaminase (ALT superior a 2,5 vezes o
limite superior normal).

Pacientes idosos
Os pacientes idosos sdo mais propensos a ter o funcionamento dos rins prejudicado. E recomendada a monitorizaggo
inicial e cuidadosa da fungdo renal (clearance de creatinina) em idosos (ver item 4. Contraindicacdes).

Pacientes pediatricos
A seguranga ¢ a eficacia de NESINA MET néo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A dose esquecida deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto da administragdo da
proxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o esquema posoldgico regular. Ndo tome uma
dose dupla para compensar a dose esquecida ¢ ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

As reagoes adversas estio listadas por frequéncia: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e
desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

- Alogliptina

As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos pivotais de fase 3, controlados, agrupados, da alogliptina como
monoterapia € como terapia adjuvante combinada, envolvendo 5.659 pacientes, estdo listadas abaixo (Tabela 1).

Tabela 1: Reacgdes adversas observadas nos estudos clinicos pivotais de fase 3, controlados, agrupados
Classe de Sistema Organico Frequéncia das reacdes adversas
Reagdo adversa
Infecgoes e infestagoes
Infecgdes do trato respiratorio superior Comum
Nasofaringite (infeccdo do nariz e faringe) Comum
Disturbios do sistema nervoso
Cefaleia (Dor de cabeca) Comum
Disturbios gastrintestinais
Dor abdominal Comum
Doenca do refluxo gastroesofagico Comum
Disturbios da pele e do tecido subcutineo
Prurido (coceira) Comum
Erupcao cutanea (Rash) Comum

- Alogliptina/metformina

As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos pivotais de fase 3, controlados, agrupados, da alogliptina como
terapia combinada adjuvante a metformina, envolvendo 7.151 pacientes, estdo listadas abaixo (Tabela 2).
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Tabela 2: Reag¢oes adversas observadas nos estudos clinicos pivotais de fase 3, controlados, agrupados
Classe de Sistema Organico Frequéncia das reacdes adversas
Reacdo adversa
Infecgoes e infestagoes
Infecgdes do trato respiratorio superior Comum
Nasofaringite (infec¢do do nariz e faringe) Comum
Disturbios do sistema nervoso
Cefaleia (dor de cabega) Comum
Disturbios gastrointestinais
Gastroenterite (inflamagao do estdmago e Comum
intestino)
Dor abdominal Comum
Diarreia Comum
Vomito Comum
Gastrite Comum
Doenca do refluxo gastroesofagico Comum
Disturbios da pele e do tecido subcutineo
Prurido (coceira) Comum
Erupcdo cutanea (Rash) Comum
- Alogliptina

Experiéncia pos-comercializacio

A Tabela 3 mostra as reagdes adversas adicionais que foram relatadas espontaneamente apds o inicio da
comercializacao.

Tabela 3: Reacdes adversas relatadas espontaneamente apés o inicio da comercializacio da alogliptina
Classe de Sistema Orginico Frequéncia das reagdes adversas
Reacdo adversa
Disturbios do sistema imunologico
Hipersensibilidade Desconhecida
Disturbios gastrointestinais
Pancreatite aguda Desconhecida
Disturbios hepatobiliares
Disfungdo hepatica (do figado) incluindo insuficiéncia Desconhecida
hepatica
Disturbios da pele e do tecido subcutineo
Condigdes esfoliativas da pele incluindo a Desconhecida
Sindrome de Stevens-Johnson
Eritema multiforme (sindrome que provoca lesdes na Desconhecida
pele)
Angioedema (sintoma de reago alérgica grave) Desconhecida
Urticaria Desconhecida
- Metformina

Dados de estudos clinicos e da experiéncia pés-comercializac¢ao

A Tabela 4 mostra as reagdes adversas adicionais que foram relatadas dos estudos clinicos e poés-comercializagéo.

Tabela 4: Frequéncia das reacdes adversas da metformina identificadas nos dados de estudos clinicos e na
experiéncia pés-comercializacio
Classe de Sistema Organico Frequéncia das reacées adversas
Reagdo adversa
Disturbios do metabolismo e da nutri¢do
Acidose lactica Muito rara
Deficiéncia de Vitamina B12 Muito rara
Disturbios do sistema nervoso
Sabor metalico Comum
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Disturbios gastrointestinais

Dor abdominal Muito comum
Diarreia Muito comum
Perda do apetite Muito comum
Nausea Muito comum
Vomito Muito comum
Disturbios hepatobiliares
Hepatite Muito rara
Anormalidades dos testes de fungdo hepatica Muito rara

Disturbios da pele e do tecido subcutdineo tissue

Eritema Muito rara
Prurido Muito rara
Urticaria Muito rara

Descriciao das reacées adversas selecionadas
Acidose lactica: 0,03 casos/1000 pacientes-anos.

O tratamento a longo prazo com metformina foi associado a diminui¢do da absor¢éo da vitamina B12 e, em geral, parece
ndo ter significancia clinica. No entanto, muito raramente, ele pode resultar em deficiéncia clinicamente significante de
vitamina B12 (por ex., anemia megaloblastica).

Sintomas gastrointestinais ocorrem mais frequentemente durante o inicio do tratamento e se resolvem espontaneamente
na maioria dos casos. Estes sintomas podem ser evitados tomando a metformina em duas doses diarias, durante ou apos
as refei¢des.

Foram relatados casos isolados de hepatite (inflamagdo no figado) ou anormalidade nos testes de funcao do figado que se
resolvem com a descontinuac¢do da metformina.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes
adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista. Informe também
a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

Caso ocorra a administracdo de superdose de NESINA MET, o tratamento deve ser descontinuado e sdo
recomendados procedimentos de suporte e medidas habituais de controle das fungdes vitais, de acordo com as
condicdes clinicas do paciente. A critério médico pode-se iniciar a remo¢do do medicamento ainda ndo absorvido do
trato gastrintestinal. A alogliptina é fracamente dialisavel e o cloridrato de metformina ¢ dialisavel. Portanto, a
hemodialise pode ser util na remogdo do medicamento acumulado em pacientes nos quais ha suspeita de superdose de
metformina.

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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterag¢6es de bulas
Data do N2 do D:ta N2 do Data d \iers
expedient | expedie Assunto ° . | expedient Assunto ata f Itens de bula oes ApresentacgoOes relacionadas
expedi aprovagao (ve/
e nte e
ente VPS)
6,25 MG COM REV CTBLALALX 10
10458 - 6,25 MG COM REV CT BLAL AL X 30
MEDICAMENTO VEDICAVENTO 135 MG COM REV CT 6L AL ALX 10
15/05/2015 041;?985/ I\Ilr:::l/igl d:';':;taoo 12532? 043‘1:‘985/ 11 NOVO-Inclusio | 15/05/2015 | Inclusdoinicial | VP | 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
de Bula — RDC Inicial de Texto de 12,5 MG COM REV CT BLAL AL X 60
60/12 Bula—RDC 60/12 25 MG COM REV CTBLALAL X 10
25 MG COM REV CT BLALAL X 30
25 MG COM REV CT BLALAL X 60
10451 - 10451 -
O P P sions |, | SoMCMN T SAAIS
. ~ g ~ 1zeres legais ,
20/10/2016 |~ g N/;:Ig'rzag‘;aoo d‘le 2016 6-9 N;:g'r;z;a: d‘ie 20/10/2016 | o osicio | VP | 25 MG COM REV CT BLAL AL X 10
Texto de Bula - Texto de Bula - 25MG COMREV CTBLALALX 30
RDC 60/12 RDC 60/12
Apresentagde
10451 - 11023 —RDC S
MEDICAMENTO 73/2016 —NOVO - 5. Onde, como
0851014 NOVO - 30/07/ | 0767827/1 '”/C'“55° de local € por quanto ;éi/ll\(;l?:(gl\?l'\:ER\f\éTc ;LB/kLA /kLA ; )1(030
29/08/2018 18-8 / Notificagéo de 2(418/ 8.4 / de fébricagéo de 30/07/2018 tempo posso VP 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
Alteragdo de medicamento de guardar este
Texto de Bula - liberagao medicamento
RDC 60/12 convencional ?
Dizeres legais
10451 -
MEDICAMENTO 11132 - RDC
0392130/ NOVO - 02/04/ | 0296743/1 73/201~6- NOVO - . . 12,5 MG COM REV CT BLAL AL X 30
02/05/2019 19-1 Notificacio de 5019 9:0 Exclusdo de local 02/04/2019 Dizeres legais VP 25 MG COM REV CTBLALAL X 10
~ de fabricagdo do 25 MG COM REV CT BLALAL X 30
Alteracgdo de .
medicamento
Texto de Bula -




Cakedde
— RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 12,5 MG COM REV CT BLALAL X 30
22/01/2020 02;3(_)029/ Notificagdo de 222(/)2(1)/ 0213?029/2 Notificacdo de 22/01/2020 [I)_lEZCEEIESS VP 25 MG COM REV CTBLALALX 10
Alteragdo de Alteragdo de 25 MG COM REV CT BLAL AL X 30
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
QUAIS OS
10451 - 10451 - MALES QUE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE
NOVO - NOVO - MEDICAMENT 12,5 MG COM REV CT BLALAL X 30
11/09/2020 30?;?277/ Notificacdo de 1;(/)23/ 3083?277/2 Notificacdo de 11/09/2020 O PODE ME VP 25 MG COM REV CTBLALALX 10
Alteragdo de Alteragdo de CAUSAR? 25 MG COM REV CT BLAL AL X 30
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 DIZERES
LEGAIS
10451 -
10451 -
MR IC BN MEDICAMENTO
e NOVO -
Notificagdo de - 12,5 MG COM REV CT BLAL AL X 30
Notif d ’
10/12/2020 43;(3) _1364/ Alteragdo de 1% ;S/ 4373_1364/ 2| Noicasso T 10/12/2020 DL'EZ(EZESS VP | 25 MG COM REV CTBLALALX 10
Texto de Bula - ¢ 25 MG COM REV CT BLALAL X 30
L Texto de Bula -
LI o0 publicagdo no
Bulario RDC . .
60/12 Bulario RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO 73 /121001161_',\5{85 o.
NOVO - - 12,5 MG COM REV CT BLAL AL X 30
05/02/2021 0555_3178/ Notificago de O%gi/ 0538178/ 'Zzlfrizgz IZ::I 05/02/2021 DL'EZ(';EEIESS VP | 25 MG COM REV CT BLAL AL X 10
Alteragdo de ) . 'g 25 MG COM REV CT BLAL AL X 30
secunddria do
Texto de Bula - medicamento
RDC 60/12




