VENTA BAJO RECETA )
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / VIA ORAL

Alogluc’
Sitagliptina

Composicisn: Cada comprimido recubierto de Alogluc” 50 contiene: Sitagiiptina (equivalente a Sitaglptina

Cada comprimido recubierto de Alogluc’ 100 contiene: Sitagliptina (equivalente a Sitagliptina fosfato
monohidrato 128,480 mg) 100 mg; Excipientes c.s.

Mecanismo de Accién: Sitagliptina pertenece a una clase de hipoglucemiantes orales que se denominan
inhibidores de la dipeptidi peplidasa 4 (DPP-4). La mejoria del control glucémico observada con este
medicamento podria estar mediada por un aumento de los niveles de hormonas incretinas activs.

C: isticas de los pacientes: La inética d liptir
sanosy en pacientes con diabetes tipo 2.

-Insuficiencia renal: Se ha realizado un ensayo abierto de dosis Unica para evaluar la farmacocinética de una
dosis reducida de silagliptina (50 mg) en pacientes con diversos grados de insuficiencia renal crénica, en
comparacion con voluntarios sanos normales como control. El ensayo incluy6 a pacientes con insuficiencia
renal leve, moderada y grave, asi como a pacientes con ERT en hemodialisis. Ademas, los efectos de la
insuficiencia renal sobre la farmacocinética de sitagliptina en pacientes con diabetes tipo 2 e insuficiencia
renal leve, moderada o grave (incluida la ERT) fueron evaluados mediante andlisis de farmacocinética
poblacional. Comparado con los voluntarios sanos normales de control, el AUC plasmatico de sitagliptina
auments aproximadamente 1,2 veces en pacientes con insuficiencia renal \eve (TFG 260 3 <%0 mimin) y

fue, por lo general, similar en voluntarios

1 6vecesen moderada (TFG 2

lad e
Enlos paclentes con msufclenc\a rena\ moderada (TFG >30 a<45mi/min), el AUC plasmético de s\laghpllna
aumento 2 veces y 4 veces en los pacientes con insuficiencia renal

grave (TFG <30 mi/min), mclmdos Ios pacientes con ERT en hemodilisis. Sitagliptina se eliminé de manera
modesta mediante hemodialisis (13,5 % durante una sesion de hemodialisis de 3 a 4 horas que comenzo
4 horas despuss de la dosis). Para lograr concentraciones plasméticas de smagnpuna similares a as de los
-Insuficiencia hepética: No se necesita ajustar a dosis de sitagliptina en pamentes mn insuficiencia hepatica
leve 0 moderada (puntuacién de Child-Pugh <9). No existe
hepética grave (puntuacion de Chid-Pugh >9). Sin embargo, dado que smaghpuna se elimina principalmente
porviarenl,

Las incretinas, incluidos el péptido similar al glucagon 1 (GLP-1) y el polipéptido
de laglucosa (GIP), son liberadas por el intestino a o largo del dia y sus niveles aumentan en respuesta a \as

Laedadnotuva gun efe de sitagliptina, a juzgar por un

comidas. Las inrefinas forman parte de un sistema endgeno que paricpa en a regulacion fisol
levadas, el GLP- 1 y

Iyfasell L

19%mayores
quelos pacientes mésjovenes.

de50mg, 10 00

oGP aumentan [ sireisy erzcon de nuina de s coluas f pancrstcas mediante vias de
P-

la DPP-4 en modelos animales de diabetes tipo 2 ha d iraco jorar el grado de respuesta a la glucosa
de las células B y estimular la biosintesis y la liberacion de insulina. Con unos niveles de insulina elevados,
aumenta la caplacnén tisular de g\ucosa Ademes el GLP-1 reduce la secrecion de glucagn por las células a

de insulina, conducen a
una producaon reducida de glucosa hepética, dando lugar a una disminucion de la glucemia. Los efectos de
GLP-1 y del GIP dependen de la glucosa de tal manera que cuando la glucemia es baja, no se observa

€l GLP-1. Paraambos,
GLP-1yGIP, I ion de libe 6n de insulina se intensifi subidas de glucosa por encima de lo
normal. Ademés, el GLP-1 no altera la respuesta normal del glucagdn a la hipoglucemia. La actividad del
GLP-1y del GIP esta limitada por la enzima DPP-4, que hidroliza répidamente las hormonas incretinas para
formar productos inactivos. La sitagliptina evita la hidrdlisis de las hormonas incretinas por la DPP-4, con lo
que aumenta las concentraciones plasmaticas de las formas activas del GLP-1 y del GIP. Al estimular los
niveles e incretinas activas, la sitagliptina aumenta la liberacion e insulina y reduce los niveles de glucagon
con un comportamiento dependiente de la glucosa. En pacientes con diabetes tipo 2 que presentan

de

en pacientes pediatricos (de 10a 17 afios) con diabetes tipo 2. En esla poblac\on el AUC a]ustadc ala dcs\s
de sitagliptina en plasma fue aproximadamente un 18% menor en comparacién con el de pacientes adultos
con diabetes tipo 2 para una dosis de 100 mg. Esto no se considera una diferencia clinicamente significativa,
en comparacion con los pacientes adultos, basado en una relacion PK/PD similar entre la dosis de 50 mg y
100m, i i 10afios.

-Otras caracteristicas de pacientes: No se precisa un ajuste de la dosis en funcién del sexo, raza o indice de
masa corporal (IMC). Estas caracteristicas no ejercieron efectos clinicamente relevantes sobre la
farmacocinética de sitagliptina, a juzgar por un andlisis combinado de datos farmacocinéticos de fase |y un
alisi é lyfasell.

Datos preclinicos sobre sequridad: Se ha observado toxicidad renal y hepatica en roedores con valores de
exposicion sistémica correspondientes a 58 veces el nivel de exposicion humana, mientras que el nivel sin
efecto corresponde a 19 veces el nivel de exposicion humana, Se observaron anomalias de los incisivos en
ratas con valores de exposicion correspondientes a 67 veces la exposicion clnica; en base a un ensayo de
14 semanas en atas, l vaor sin efecto para este hallazgo correspandid a ura exposicion de 58 veces.

hiperglucemia, estos cambios en los niveles de insuiina y glucagon producen bajas 12 mport os hallazgos para el ser humano. En el pero, a niveles de exposicion de
1o (HbA

emogibinaAte (Hbs al mecanismo de| e‘ cualincrementala secrecion Geinsuina ncuso el ratamiento, algunos de las cuales sugirieron toricidad neura, tales como respiracion con boca abierta,

cuando los niveles de glucosa son bajos en pacientes betes tipo 2 salivacién, vomitos espumosos blancos, ataxia, temblor, disminucién de actividad y/o postura encorvada.

pacientes normales. Sitagliptina es un inhibidor potente y a\lameme selectivo de la enzima DPP-4 y no inhibe:
Ias enzimas estrechamente relacionadas DPP-8 o DPP- a concentraciones terapéuticas. En un ensayo de
dos dias de duracén en vountarios sanos a administracion d stagiiptina en monotrapia ncrementd las

-1 activo, 1t incremento
tanto de GLP- | l de GLP-1 total en un grado slmllar La coadm\mstraclon de
swlagllpuna y metformina t fe i LP-1 activo. L
Eficacia clinica y sequridad: En general, el itagliptina e dministré
monoterapia o en terapia de combinacion en paclemes adulws con dlabe‘es Ilpo 2 Se han realizado dos
ensayos para evaluar la eficacia y la seguridad d 100 mg de

sitagliptina una vez al dia, en monoterapia, logré una mejoria significativa en \a HbAfc, en la gluoosa
plasmatica en ayunas (GPA) y en la glucosa posprandial a las 2 horas (GPPa las 2 horas), comparada con
placebo, en d . uno de 18 de duracion y otro de 24 . Se observo mejoria de los
marcadores indirectc delafunc\on‘ las células B, tales como HOMA-B (Homeostasis Model

8, Modelo 8), Ia relacion entre proinsulina e insulina y las medidas
del grado de respuesta de las células B en la prueba de tolerancia a la comida con muestras frecuentes.
La incidencia de hipoglucemia observada en pacientes tratados con sitagliptina fue similar a la del placebo.
El peso corporal no aumenté respecto al basal tras el tratamiento con sitagliptina en ningin ensayo,
comparado con una pequena reducc\on el peso en Ios paclen(es (ratados con placebo. Sitagliptina 100 mg

Adems, también se observaron signos histoldgicos de degeneracion ligera o muy ligera de misculos
esquelélicos con dosis que diefon ugar  niveles de exposicion Sistémica cortespondientes a
aproximadamente 23 veces a exposicion humana. El nivel

exposicion correspondiente a 6 veces la exposicion clfnica Sitagiptina no ha demoslrado genotoxicidad en
los ensayos preclinicos. Sitagliptina no fue carcinégena en el ratén. En ratas, se produjo un aumento de la
incidenci de adenomas y carcinomas hepdlicos o riveles de exposicion sistémica cortespandientes a
58 veces la exposicion humana. Dado que lainduccion de

hepaticas en las ratas, este aumento de la incidencia de tumores hepaticos en la rata probablemente fue
secundario ala toxicidad hepética crénica a esta dosis alta. Dado el elevado margen de seguridad (19 veoes

humano. No se observamn efectos adversos sobre a feiidd en atas macho y emora 25 ue se o
del y durante él. En I desarrollo pre- y posnatal

\mnhnhn:
Los ensayos de toxicidad sobre la reproduccion mostraron un ligero aumento de la incidencia de
malformaciones costales del feto relacionadas con el tratamiento (costillas ausentes, hipoplasicas y
acodadas) en las crias de ratas con una exposicion sistémica correspondiente a més de 29 veces la
exposicion humana. Se observo toxicidad materna en conejos con niveles correspondientes a mas de 29
veces la exposicion humana. Considerando los elevados margenes de seguridad, estos hallazgos no
sugieren un riesgo relevante para la reproduccion humana. Sitagliptina se secreta en la leche de las ratas

unaveza\mz \aceboen
1 i 8 5 :

elotroen El cambio en el p | desde el valor basal fue similar al de
pacienes fratados con snagnpnna en relacion a placebo. En estos ¢ ensayos, bubo unaincidenci snarde

a 100 mg una vez al dia en pamentes pednémms (de 10 all ar‘ios) con d\abeles I\po 2 que no

estuvieran en trat HbA1c6,5% a 10%) o que

esluvweran en (ra(amlen(o con una dosis estable de |nsu|ma duranle al menos 12 semanas (con HbATc 7% a
10%) Los pacinies furon asignados al azar 100 mg de sitaglpina una vez al dia 0 a placebo durante

de HbA1cfue de7,5%.

mejoria slgmﬁcatlva enla HbA1c a las 20 semanas. La reduccion en la HbATc en pac\enles tratados con

sitagliptina (N=95) fue de 0,0% en comparacién con el 0,2% en pacientes tratados con placebo (N=95), una

diferencia de-0,2% (IC 95%:-0,7;0,3).

Farmacocinética: -Absorcion: Tras la administracion oral de una dosis de 100 mg a voluntarios sanos,
s\(aghptlna se absorbio méximas (mediana de
elAUC fue de 8,52 uMhr, la

2
.

Indicaciones: Sitagliptinaesta indicado para mejorar el
mellitus tipo.

*Como monolera ia:

*En pacientes controlados inadecuadamente con dieta y e]ercw\o por si solos y para los que el uso de

“Comoterapia oral doble en combinacién con:

“Metformina en los casos en los que la dieta y el ejercicio, junto con el tratamiento de metformina sola, no
proporcionen un control glucémico adecuado.

“Una sulfonilurea en los casos en los que la dieta y el ejercicio, junto con la dosis maxima tolerada de una
sulfonilurea sola, no proporcionen un control glucémico adecuado y cuando la metformina no sea adecuada
debido a contraindicaciones ointolerancia.

+Un agonista del receptor gamma activado de proliferador de peroxisoma (PPARy) (por ejemplo,
tiazolidindiona) cuando el uso del agonista PPARY es adecuado y en aquellos casos en los que la dieta 'y el
ejercicio, ysolo,

'mww

yelejrcicio

Cmax fue de 950 nM. La b\odlsponlbmdad absoluta de sllagllpuna es de { el 87 %.
Puesto que la coadminisiracion de sitaglptina con una comida rica en grasa no tuvo efectos sobre la

ética, sitagliptina puede con o sin alimentos. EI AUC plasmético de sitagliptina
aumento de manera proporcional a la dosis. No se ha establecido la proporcionalidad de la Cmax y la C24h
con la dosis (la Cmax tuvo un incremento superior que la proporcionalidad con la dosis y la C24h tuvo un

-Distribucién: EI volumen medio de distribucion en i é
desws umca intravenosa de 100 mg de sitagliptina a volumanos sanos es de apmx\madamente 193 Ims

-B\olranslarmac\‘ Sltaghplma se elimina fundamentalmente sin modificar en Ia orma siendo su

el 79 % de sitagliptina se excreta sin modificar en la orina.

o I
Y Y q

la dieta y el ejercicio, junto con el tratamiento dual con estos medicamentos, no proporcionen un control

glucémico adecuado. Sitagliptina esta ademas indicada como terapia adicional a la insulina (con o sin

y
control glucémico adecuado.

Posologia: La dosis es de 100 mg de sitagliptina una vez al dia. Cuando se usa en combinacion con
metformina y/o un agonista PPARYy, se debe mantener la dosis de metformina y/o del agonista PPARY, y
sitagliptina se debe administrar de forma concomitante. Cuando sitagliptina se usa en combinacién con una
su\lom\urea o coninsulina, se puede considerar dar una dosis més baja de sulfonilurea o insulina para reducir

una

Tras una dosis oral de [1AC]siwghp(ma r 116 % de la (crma de
tabolitos a nivel de tra:

actividad inhibitoria de la DPP-4 o plasma que efrce siagiptina. Los ensayos in vito indicaron que Ia

principal enzima del lim e la CYP3A4, con

Sise omite una dosis de sitaglptina, se debe tomar en cuanto el paciente se acuerde. No se debe fomar una
dosis doble el mismodia.
Poblaciones especiales: renal: Cuando se considera el uso de sitagliptina en combinacion con

CYP2C8. Los datosin noesun mmb\dor
2C9,2D6, 1A2,2C1902B6 ynoes un inductor de CYP3A4y CYP1A2
-Eliminacion: Tras la adminishiacion de una dosis oral de [MC]sllag\lplma 2 voluntarios sanos,
1100 % 3 %) 0 enlaorina (87 %)
durante la semana siguiente a la administracion. La t1/2 terminal aparente tras una dos\s oral de 100 mg de
sitagliptina fue de aproximadamente 12,4 horas. Sitagliptina solo se acumula de forma minima tras dosis
repeldas. I adaramiento renal fue de aprosimadamente 350 ml/mln La eummamon de sitagliptina se
recion
transportador de aniones organicos 3 humano (HOAT-3), que puede pamclpar en la eliminacion renal de
sitagliptina.
Staglptnatambién es sustato d l giucoproteina n que tammen podria intervenir mediando la eliminacion

YPCYP3A4, ZCB

otro medicamento antidiabético, las condiciones de su uso en pacientes con insuficiencia renal deben ser
controladas.

En pacientes con insuficiencia renal leve (tasa de filtracion glomerular [TFG] = 60 a < 90 mlimin), no se
requiere un ajuste de dosis.

moderada (TF(
En pacientes con insuficiencia renal moderada (TFG 230 a < 45 mimin),la dosis de stagliptina es 50mg una
vezaldia.

En pacientes con insuficiencia renal grave (TFG 215 a <30 m\/mm) 0 can en!ermedad renal terminal (ERT)
(TFG < 15 mlimin), incluidos aquellos q I, la dosis de sitagliptina
es 25 mg una vez al dia. EI tra(armen(o puede ser administrado sin lener en cuenta el tiempo de diélisis.
Debido a que hay un ajuste de dosis basado en la funcion renal, se recomienda una evaluacion de la funcion

d OCTZ OAT1 ni delos transportadores PEPTI/2.In vitro,
slhaghpima 1o inhibié om (C150=160 M) ni el transporte mediado por la glucoproteina p (hasta 250 ) a
concentraciones plasmaticas re\evantes a nivel terapeuhco En un ensayo clinico, sitagliptina tuvo poco

y
Insuficiencia hepatica: No se requiere un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve o
moderada. No se ha estudiado sitagliptina en pacientes con insuficiencia hepélica grave y se debe tener
cuidado. Sin embargo, dado que sitagliptina se elimina principalmente por via renal, no se espera que la

uninhibidor

leve delaglucoproteinap.




-Poblacidn pediérica: Sitagliptina no se debe utlizar en nifios y adolescentes de 10:a 17 afos debido a su
ficaci i i i 4 0afios.

Modo de Uso: istrar por v

delaformula.

Reacciones Adversas:
Resumen del perfil de sequridad: Se han notificado reacciones adversas graves mcluyendo pancreatitis y

Esta: 1 il dela piel. incluid

de Stevens-Johnson, La aparicion de estas reacciones ocurio en los tres primeros meses desde elinicio del
tratamiento; se notifcaron algunos casos que sucedieron después de a primera dosis. Si hay sospecha de
una reaccion de hipersensibilidad, se debe interrumpir el tratamiento con sitagliptina. Se deben evaluar otras

-Penfigoide bulloso: Hay informes de poscomercializacion de penfigoide bulloso en pacientes que foman
ibi DPP-4 iptina. Ex el i

sitagliptina se debe interrumpir.

~Advertencia sobre excipientes: Este contiene muy poca cantidad de sodio, por o que puede

reacciones de hipersensibilidad. Se ha notificado
(4,7%-13,8%)einsulina (9,6 %)
Tabl d L ah indican 6n clasificad

sistemasy
frecuencia.

Frecuencia de reacciones adversas identificadas en ensayos clinicos controlados con placebo de
sitagliptina en ¥ en la experiencia

Reaccién adversa

Frecuencia de la
reaccion adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfético

i Rz

Fertlidad, embarazoy lactancia:

“Embarazo: No hay datos adecuados sobre el uso de sitagliptina en mujeres embarazadas. Los estudios

realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion a dosis altas. Se desconoce el iesgo

potencil para e et humano At a fa e dlosen s, no debe ulzare ialpta durane

embar

Lactancis 5o desconace s siagiplinase excrelaenlalechemaema umana, Losesudos reszados en
Sitaglptina

lalactancia.
~Fertilidad: Los datos en animales no sugieren un efecto el tratamiento con sitagliptina sobre la fertlidad
L

-Trastornos del sistema it

masculinay

reacciones de incluyendo reacciones anafil4cticas * Frecuencia no conocida

iry utizar méquinas: La
para conduciry ufiizar méq nulao Sin embargo, al conduci o utizar méguinas, debe

~Trastornos del y de la nutricién ‘ e — fenerse en cuerta que se han nummadn casos de mareos y somnolencia. Ademds, se debe avisar a los
recuente

-Trastornos del sistema nervioso con msuhna.

dolor de cabeza Frecuente

Las reacoiones aaversas feron derticadas 2 avés do I VTancia poscomarcialzacion.
1 Vel én Estudio de segund jad

mareos Poco frecuente
-Trastornos torécicos y renal y hepatica severa, pancreatitis, reacaones de hlpersensmmdad a farmacos, penfgmde
enfermedad pulmonar interstcal® [ Frecuencia no conocida bulloso.
Trastornos .
Poco frecuente Intoracclones: !

vomitos* Frecuencia no conocida d . q
pancrealilis aguda’ .t Frecuencia no conocida , | gl
pancrealls hemorrégica mortal y no mortal y pancreais necrosante® Frecuencia no conocida 12 CYR3ha, on conbucon do i CYEACH. En pacientes con funcion renal nomal, el metabolismo,
~Trastornos de la piel y del tejido incluyendo la via de la CYP3A4, solo tiene un pequefio papel en el aclaramiento de sitagliptina.
prurito” Poco frecuente El puede tener una funcion mas importante en la elminacion de sitaglptina en el curso de la
angioedema* recuencia no conocida nal grave o una enfermedad renal terminal (ERT). Por esta razon, es posible que los
erupcion cuténea” recuencia no conocida inhibidores potentes de la CYP3A4 (p. e, ketoconazol, traconazol,fitonavir dlaritromicina) puedan alterarla
urticaria® recuencia no conocida e sitagliptina en pacientes con insuficiencia renal grave o con ERT. El efecto de los
vasculitis cutanea* recuencia no conocida hibid YP!

foliativas de Ia piel incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson® | Frecuencia no conocida Los ensayos in vitro de Iransporte mostraron que sitagliptina es un sustrato de la glucoproteina p y del
penfigoide bulloso” recuencia no conocida transportador de aniones orgénicos 3 (OATE) Eltransporte de sitagliptina mediado por OATS fue inhibido in
-Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo vilto po probenedid tesig bajo.Nose ha
ar\ralg\? fecuencia no conocida Metfc : L de dosis repetidas de 1.000 mg de metformina dos veces al dia con 50 mg
mialgia Tecuencia no conocida A .
dolor de espalda® recuencia no conocida ~Ciclosporina: Se IIeva a cabo un ensayo para evaluar el efecto de la c\closponna un potente inhibidor de la
artropatfa” recuencia no conocida de sitaglptina. La a dosis oral nica de
-Trastornos renales y urinarios y UCy Cmax de
funcion renal alterada* |_Frecuencia no conocida i 129 %y el 68 %, Estc b la
insuficiencia renal aguda” | Frecuencia no conocida i i i i i Htero d

ifi Portanto,

o d i i demés de las r¢

D
medicamento descmas antenormeme las reacciones adversas nmlﬁcadas mdepend\entememe de \a

“Dioxrne: Sizgpins o un eeco pecufo sabr Ias concenaines plasmdtess de diorina

relacion causal con el medicamento y que se producen en al menos un 5 % y en
pacientes ratados con sitaglptina fueron infeccion del tracto respiratorio supenor y nasofaringits
Otras

produjeron con mas frecuencia en los pememes tratados con swtaghplma (sin alcanzar el nivel del 5 % pero
%

control) lueron anrosls y dolor en las exlrem\dades. Algunas reacciones adversas se observaron con mayor

d 025 mg dedigoxna on 100 mg desiagitin l i dutrte

wmas SUC b de 11%ylaCi 18%
No se recomienda ajustar la dosis de digoxina. Sin embargo, se debe vigiar a los pacientes con riesgo de
toxicidad pord digoxina.

Los datos in vitro sugieren que sitagliptina ni inhibe ni induce las isoenzimas del CYP450. En los ensayos
linicos, sitaglptina no altero slgm!callvameme Ia farmacocinética de metformina, gliburida, simvasatina,
warfarina o evidencia de una escasa propension a

estudios de sitagliptina en monoterapia. Reacciones adversas como hipoglucemia (muy frecuente con la
combinacin de sulfonilurea y metformina), gripe (frecuente con insulina [con o sin metforminal), nausea y
vomitos (ecuentes con metformina), ftuienca (ecuente con metormina o piogliazona), esirefimiento
(frecuente con \a de sulfonilurea y edema perif pmghlazona 0
conla y y diarrea (p

Poblacionpeditca:En s ensayos clnios elizadoscan sagpinen pcientes pediios de 10 a

causar interacciones in vivo con susilalns de CYP3A4 CYP2C8, CYPZCQ y transportador de cationes
organicos (OCT). uninhibidor’ pinvivo.

Sobredosis: Durante los ensayos clinicos controlados en voluntarios sanos, fueron admlnlstradas dosis

Gnicas de hasta 800 mg de sitagliptina. E una dosis d

aumentos minimos del QTc, que no se consideraron clinicamente relevantes. No hay expenenma con dosis

mayores de 800 mg en ensayos clinicos. En ensayos clinicos de Fase | a dosis mltples, no se observaron
ones ad i i o ina por di fod

dehasta 10 dia:

Es!udro de seguridad cardrovascular TECOS El Eslud\o de evaluacion de \Os resu\lados cardlovascu\ares LAnes h ;
oon suaghp(ma (TECOS porsus 5@35 eningl 7.332p; it , 100 mg En caso de sobredosis, es razonable emplear las medidas de soporte habituales, por ejemplo, eliminar el
estimada( 173m2)y  realizar

7.339 pacientes (ratados con placebo en la poblacion por intencién de tratar. Ambos tratamientos se
afadieron al tratamiento habilual con el fin de consequt os objetivos regionales estandares de HbA1c y
factores de La graves en los paciente
ibi i fue similar ala d il

En Ia pohlac\on porntencion de lralar entre los pacientes que utiizaban insulina ylo una sulfonilurea al inicio
del ue de 2,7 % sitagliptinay 2,5 %
en \os paclenles tratados con placebo; entre los pacientes que no estaban utiizando insulina ylo una
sulfonilurea al inicio del estudio, la incidencia de hipoglucemia grave fue de 1,0 % en los pacientes tratados
con silaglptina y de 0.7 % en los pacientes tratados con placeb. La incidencia de acontecimientos de

y, en caso necesario, instaurar un tratamiento de soporte. Sitagliptina se dializa modestamente. En los
I 6 11359 i6 i

4 horas. S es cin

apropiado, puede consi una prolongada. Se desconoce si

recurir al Cent
Santos y Teodoro S. MongelGs, Asuncién, Paraguay - Tel. (595-21) 220 418

Avda. Gral.

ralidacion fue de 0, yde0,2%enlos
pacientes tratados con placebo.
Nolwf icacion de sospechas de reacciones adversas: Ante la sospecha de aparicion de Reacciones Adversas
Ianotificacién a través de la pagina web de la Direccién
Nac\onal de Vigilancia Sanitaria: https//www.dinavisa.gov.py Click en: “Reporte de Reacciones Adversas a
Medicamentos”. Esto agilizara la deteccion de nueva informacion sobre la seguridad del medicamento. Para
govp

Precauciones y Advertencias:

~Generales: No se debe utilizar sitagliptina en pacientes con diabetes tipo 1 ni en el tratamiento de la
ce(uac\doslsd\abelma

El DPP-4seh: d pancreaitis

aguda Los pamentes deben ser informados de \os sintomas caracteristicos de la pancreatitis aguda dolor

tente. Se ha ob: pancreatiti interrupcion

de la snaghmma (cun o ain tratamiento de apuyo) pero muy raramente han sido nolmcados casos de

sitagliptina como la de otros si s
confirma la pancreatitis aguda, no se debe reiniciar el tratamiento con smaghpuna Se debe tener precaucion
en pacientes con antecedentes de pancreaits
cuando se usa en con otros En los ensayos
chmcos de sitagliptina en monoterapia y en terapia combinada con medicamentos con un efecto
hipoglucemiante no conocido (p.ej., metformina y/o un agonista PPARY), los indices de hipoglucemia
nofficados con sitagptia fueron simiares a los indices de los pacientes ratados con placebo. Se ha
insulin: ina mtan(u

" oo

renal: S porviarenal. Paralograr
similares aas de los pacientes con funcion renal normal, se recomiendan dosis menores en pacientes con
TFG <45 miimin,asi ERTq Cuandose

Almacenar i iora30°C).
Mantener fuera del alcance delos nifios.
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ETICOS'

Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.LS.A.
Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay.
Industria Paraguaya Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
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considera el uso de sitagliptina en 6n con otro ético, las condi de uso
controladas.
Re lidad: Se han ion d

.com.py - www.eticos.com.py
D.T.: Q.F. Rosarito Paredes - Reg. N° 4584
Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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