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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vildagliptina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A vildagliptina 50 mg ¢ apresentada em embalagem contendo 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

VIIAAGIIPLING ...vieivieeieeiieie ettt ettt ettt te st e stesaeessessbesseessesseessesaessesssesseaseensenseansesseensennes 50 mg
EXCIPICNLES (.S, tevveeerierietietteieetesteetesteesesteestesstesseessasseessessaeseesseessesssessesssesseessesseessensanssenseenes 1 comprimido
(lactose anidra, celulose microcristalina, glicolato de amido sodico, estearato de magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cada comprimido desse medicamento contém 50 mg da substancia ativa vildagliptina.

A vildagliptina é um medicamento usado para tratar pacientes com diabetes mellitus tipo 2, cuja condigdo
ndo pode ser controlada pela dieta e exercicio sozinhos. Ele ajuda a controlar os niveis sanguineos de agucar.
Tais medicamentos s@o conhecidos como antidiabéticos orais.

A vildagliptina ¢ indicada em combina¢@o com insulina (com ou sem metformina), apenas quando uma
dose estavel de insulina, aliada a dieta e exercicio fisico, ndo resultarem em controle glicémico adequado.
Seu médico prescrevera vildagliptina tanto sozinho quanto em combina¢do a outro antidiabético
dependendo da sua condigao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diabetes mellitus tipo 2 se desenvolve quando o corpo ndo produz quantidade suficiente de insulina ou
se a insulina produzida pelo seu corpo ndo funciona adequadamente. Também pode se desenvolver se o
corpo produz muito glucagon. A insulina ¢ uma substancia que ajuda a diminuir o nivel de agucar no seu
corpo, especialmente apods a alimentag@o. O glucagon é uma substincia que induz a produgdo de agticar
pelo figado causando o aumento do nivel de aglicar sanguineo. Ambas as substancias sdo produzidas pelo
pancreas.

A vildagliptina atua fazendo o pancreas produzir mais insulina e menos glucagon. A vildagliptina ajuda a
controlar os niveis sanguineos de agticar.

E importante que vocé continue a seguir a dieta e/ou exercicio recomendados a vocé enquanto estiver em
tratamento com vildagliptina

Se vocé tiver alguma duvida sobre o porqué desse medicamento ter sido indicado a vocé, pergunte ao seu
médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome vildagliptina
Se vocé for alérgico (hipersensivel) a vildagliptina ou a qualquer outro excipiente deste medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes dadas a vocé pelo seu médico mesmo se forem diferentes das
informagoes contidas nessa bula.
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Tome cuidados especiais com vildagliptina
e Se vocé tem problemas no rim;
e Se vocé tem problemas no figado;
e Se vocé sofre de insuficiéncia cardiaca, seu médico ira decidir se prescrevera vildagliptina ou néo,
dependendo do grau da sua condigio;
e A vildagliptina ndo ¢ uma substituta da insulina. Vocé ndo deve, portanto, receber vildagliptina
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 (ou seja, se seu corpo ndo produz insulina) nem para
o tratamento de uma condi¢do chamada cetoacidose diabética.
Se qualquer uma das condigdes acima se aplicar a vocé, fale com o seu médico antes de tomar
vildagliptina.
Existe uma possibilidade de hipoglicemia quando o produto for administrado em combinagdo com
sulfonilureia ou com insulina.

Monitorando seu tratamento com vildagliptina
Seu médico deve assegurar que os seguintes testes sejam realizados:
e  Testar regularmente o aglicar no sangue € na urina;
e  Verificar sua fungdo hepatica:
- no inicio do tratamento;
- a cada 3 meses durante o primeiro ano de tratamento e regularmente ap6s este periodo;
- se seu médico o orientou a interromper o tratamento com vildagliptina devido a problemas no

figado, vocé ndo deve recomegar o tratamento com vildagliptina.

Tomando vildagliptina durante a refeicio
A vildagliptina pode ser tomada junta ou ndo de uma refeicdo.

A vildagliptina e idosos (65 anos de idade ou mais)
A vildagliptina pode ser utilizada por pacientes idosos.

A vildagliptina e crian¢as/adolescentes
Nao ha informagoes disponiveis sobre o uso de vildagliptina em criangas ¢ adolescentes (com idade menor
de 18 anos). O uso de vildagliptina nesses pacientes nao ¢, portanto, recomendado.

Mulheres gravidas

Avise o seu médico se vocé estd gravida, se vocé acha que esta gravida ou se vocé estd planejando ficar
gravida. Seu médico discutird com vocé o risco potencial de tomar vildagliptina durante a gravidez.

Peca auxilio ao seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez.

Seu médico discutird com vocé o risco potencial de tomar vildagliptina durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Mulheres amamentando

Nao amamente durante o tratamento com vildagliptina.

Peca auxilio ao seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a amamentacao.

Seu médico discutira com vocé o risco potencial de tomar vildagliptina durante a amamentagéo.

Dirigindo e operando maquinas
Pacientes que sentirem tontura devem evitar dirigir veiculos ou operar maquinas.
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Informacdes importantes sobre alguns excipientes de vildagliptina
A vildagliptina contém um excipiente chamado lactose (agucar do leite). Se vocé tem grave intolerancia a
lactose, galactose ou ma absorc¢ao de glicose-galactose, avise ao seu médico antes de tomar vildagliptina.

Pancreatite aguda

Pare de tomar vildagliptina e entre em contato com seu médico se vocé apresentar dores de estomago fortes
e persistentes, com ou sem vomito, pois vocé pode estar com pancreatite.

Nao existem dados conclusivos de redugdo de riscos micro e macrovasculares com o produto.

Tomando outros medicamentos

Avise ao seu médico se vocé esta tomando ou tomou qualquer outro medicamento recentemente. Por favor,
lembre-se também daqueles medicamentos que ndo foram prescritos por um médico.

A vildagliptina tem baixo potencial para intera¢gdes com outros medicamentos. Uma vez que a vildagliptina
ndo ¢ um substrato das enzimas do citocromo P (CYP) 450, nem inibe ou induz as enzimas CYP 450
(complexo de enzimas do figado responsavel pela metaboliza¢do de um grande ntimero de medicamentos),
ndo é comum a interacdo com comedicacdes que sdo substratos, inibidores ou indutores dessas enzimas.
Além disso, a vildagliptina ndo afeta a depuragdo metabdlica de comedica¢des metabolizadas pela CYP
1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2El1, e CYP 3A4/5 (complexo de enzimas
responsavel pela metabolizacdo de medicamentos).

Estudos de interagdo medicamentosa foram conduzidos com medicagdes comumente prescritas
simultaneamente para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 ou medicagdes com uma janela terapéutica
estreita (isto ¢, medicamentos que apresentam a dose terapéutica proxima da dose toxica). Como resultado
desses estudos, ndo foi observada nenhuma interagdo de importancia clinica com a administragdo
simultanea da vildagliptina com outros antidiabéticos orais (glibenclamida, pioglitazona, metformina),
anlodipino, digoxina, ramipril, sinvastatina, valsartana ou varfarina.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N4ao use este 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?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Carateristicas fisicas e organolépticas:

Comprimido branco, redondo, biconvexo e isento de particulas estranhas.

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?
Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas a vocé pelo seu médico, mesmo se forem diferentes das
informagoes contidas nessa bula. Nao tome mais vildagliptina do que o seu médico prescreveu.

Quando e como tomar vildagliptina

A vildagliptina deve ser tomada pela manha (50 mg uma vez ao dia), ou pela manha e a noite (50 mg duas
vezes ao dia).

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua.

Quanto tomar
Seu médico falara exatamente quantos comprimidos de vildagliptina tomar.

VILDAGLIPTINA_VP



Diviséio de
Genéricos
SERVIER

pharlab

Juntos somos saude

A dose usual de vildagliptina ¢ 50 mg ou 100 mg por dia. A dose de 50 mg deve ser tomada como 50 mg
uma vez ao dia (manha). A dose de 100 mg deve ser tomada como 50 mg duas vezes ao dia (manha e noite).
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico pode sugerir uma dose maior ou menor.

Seu médico prescrevera vildagliptina tanto sozinha quanto em combina¢do a outro antidiabético,
dependendo da sua condi¢@o. O limite maximo diario de administragdo ¢ 100 mg/dia.

Por quanto tempo tomar vildagliptina

Continue tomando vildagliptina todos os dias por quanto tempo o seu médico disser para fazé-lo. Vocé
pode continuar nesse tratamento por um longo periodo de tempo. O seu médico monitorara regularmente
sua condi¢do para verificar que o tratamento esta surtindo o efeito desejavel.

Se seu médico o orientou a interromper o tratamento com vildagliptina devido a problemas no figado, vocé
ndo deve recomegar o tratamento com vildagliptina.

Se vocé tiver duvida sobre quanto tempo tomar vildagliptina, fale com o seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar vildagliptina, tome-a assim que vocé se lembrar. Tome a sua proxima dose
no horario usual.

Entretanto, se esta quase no horario da préxima dose, ndo tome a dose esquecida.

Nao tome uma dose dobrada para compensar o comprimido esquecido.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, pacientes tratados com vildagliptina podem apresentar algumas reagdes
adversas, embora nem todos apresentem.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina sozinha ou
em combinac¢do com outro medicamento antidiabético.

Alguns sintomas necessitam de cuidados médicos imediatos:
Vocé deve interromper o tratamento com vildagliptina e procurar imediatamente seu médico se vocé
apresentar os seguintes sintomas:

e Face, lingua ou garganta inchadas, dificuldade para engolir, dificuldade para respirar,
aparecimento repentino de erupcdo cutdnea ou urticaria (sintomas de reagdo alérgica grave,
resultando em inchaco, conhecida como “angioedema”);

e  Pele e/ou olhos amarelados, nausea, perda de apetite, urina de coloragdo escura (possiveis
sintomas de problemas no figado);

e Dor de forte intensidade na regido do estdmago (possivel sintoma de inflamagao no pancreas);

e Dor de cabeca, sonoléncia, fraqueza, tonturas, confusdo, irritabilidade, fome, batimento cardiaco
acelerado, sudorese, sensacdo nervosa (possiveis sintomas de um baixo nivel de agucar no sangue
conhecido como "hipoglicemia").

Outras reacoes adversas
Reagdes adversas comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdes adversas incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
monoterapia:
e Comum: tontura;
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e Incomuns: dor de cabeca, constipagdo, maos, tornozelos ou pés inchados (edema).

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
combinacdo com metformina:
e  Comuns: tremor, dor de cabeca, tontura.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
combinacio com uma sulfonilureia:
e Comuns: tremor, dor de cabega, tontura, fraqueza.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
combinaciio com uma glitazona:

e Comuns: aumento de peso, maos, tornozelos ou pés inchados (edema);

e Incomum: dor de cabega.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
combinacio com insulina (com ou sem metformina):
e Comuns: dor de cabega, nausea, calafrios, hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue),
azia;

e Incomuns: diarreia, flatuléncia.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em
combinacio com metformina e sulfonilureia:
e  Comuns: tontura, tremor, fraqueza, baixo nivel de glicose (agticar) no sangue, sudorese excessiva.

Se qualquer uma dessas condi¢des afetar vocé gravemente, fale com o seu médico.

Alguns pacientes apresentaram outras reagdes adversas enquanto tomavam vildagliptina em monoterapia
ou em combinagdo com outra medicagdo antidiabética:
e Prurido, descamacao de areas da pele ou bolhas, dor nas articulagdes.

Se alguma dessas condigdes afetar vocé gravemente, fale com o seu médico.

Se vocé notar qualquer outra rea¢do adversa nao mencionada nessa bula, por favor, informe ao seu médico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidos de vildagliptina ou se outra pessoa tomar o seu
medicamento, fale com um médico imediatamente. Vocé pode precisar de cuidados médicos. Mostre ao
médico a embalagem, se possivel.

Sinais e sintomas

Em voluntarios sadios (7 de 14 voluntarios por grupo de tratamento), vildagliptina foi administrada uma
vez ao dia em doses diarias de 25, 50, 100, 200, 400 e 600 mg por até 10 dias consecutivos. Doses de até
200 mg foram bem toleradas. Com 400 mg, houve trés casos de dor muscular e casos isolados de alteragdo
de sensibilidade leve e transitoria, febre, inchago e aumento transitdrio nos niveis de lipase (2x ULN). Com
600 mg, um voluntario apresentou inchago nos pés e mios, e um aumento excessivo nos niveis de creatinina
fosfoquinase (CPK), acompanhado pela elevag@o da alanina aminotransferase (AST), proteina C-reativa e
mioglobina. Nesse grupo, trés voluntarios adicionais apresentaram edema de ambos os pés, acompanhado
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de altera¢do de sensibilidade em dois casos. Todos os sintomas ¢ anormalidades laboratoriais foram

resolvidos apds a descontinuagdo do farmaco estudado.

Gerenciamento

A vildagliptina ndo é removida por didlise, entretanto, o principal metabolito de hidrolise (LAY 151) pode

ser removido por hemodialise.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS.1.4107.0647
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

Embalado por:
Serpac Comércio e Industria Ltda.

Av. Berna 193/207, Sao Paulo — SP - CEP: 04774-020

Registrado por:
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PHARLAB - IndUstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC | 28000373322 @ o
sac@pharlab.com.br Preserve o Meio Ambiente
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Veja como utilizar a tabela posolégica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescrigio do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragio do tratamento e outras observagdes
importantes.

2| ) ‘@'ﬁ 1ol

TARDE | NOITE |DURACAO [idZ=1d:0]

Dose Dose Dose  Duracdodo  Ingerir
matinal  durante durante tratamento durante a
atarde anoite (dias) refeicéo
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VILDAGLIPTINA
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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