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Nesina
alogliptina

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de
12,5mg

Embalagens contendo 10, 30 ou 60 comprimidos re-
vestidos de 25mg

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

benzoato de alogliptina (equivalente a 12,5mg de alo-
GlIPLING .o 17mg
(manitol, celulose microcristalina, hiprolose, cros-
carmelose sodica e estearato de magnésio).

(O revestimento dos comprimidos contém: hipro-
melose, didxido de titanio, 0xido de ferro amarelo e
macrogol).

Cada comprimido revestido contém:

benzoato de alogliptina (equivalente a 25mg de alo-
ElIPLING) o 34mg
(manitol, celulose microcristalina, hiprolose, cros-
carmelose sodica e estearato de magnésio).

(O revestimento dos comprimidos contém: hiprome-
lose, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e
macrogol).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?
Nesina® pertence a uma classe de medicamentos de-
nominados inibidores da enzima DPP-4 (dipeptidil
peptidase-4), sendo indicado em adultos para:
* Reducdo dos niveis de agucar no sangue (glicemia)
quando os mesmos estiverem elevados, principal-
mente apds uma refeicdo, em pacientes com diabetes
mellitus do tipo 2.
* Auxilio na melhoria dos niveis de insulina produ-
zidos por seu proprio organismo ap6s uma refeicao.
* Reducdo da quantidade de agucar (glicose) produzi-
da pelo organismo.
Como Nesina® ndo atua quando os niveis de glicose no
sangue estdo baixos, ¢ improvavel que cause redugao
da glicemia abaixo dos niveis normais (hipoglicemia).
E importante se alimentar corretamente, perder peso
se necessario, e se exercitar regularmente, para con-
trolar seu diabetes tipo 2. Dieta, perda de peso ¢
exercicio s3o o primeiro tratamento para o diabetes
tipo 2 e também auxiliam seus medicamentos anti-
diabéticos a funcionarem melhor para voce.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Nesina® ¢ um medicamento que inibe de forma
altamente potente e seletiva uma enzima, a di-
peptidil peptidase-4 (DPP-4), que esta envolvida
na regulacdo e na producdo de insulina e glicose
pelo organismo, resultando em um melhor con-
trole dos niveis de glicose no sangue dos pacien-
tes com diabetes tipo 2. Deve ser utilizado em
complemento a dieta e aos exercicios.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Nesina® ¢ contraindicado se vocé ¢ alérgico a alo-
gliptina ou aos demais componentes da formula e
se vocé tiver apresentado anteriormente reagdes
alérgicas graves a Nesina®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Nesina®:

* se tem alergia a alogliptina ou a qualquer ou-

tro componente deste medicamento (indicados na

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

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar Nesina®:

* se tem diabetes tipo 1 (o seu organismo nao produz
insulina).

* se tem cetoacidose diabética (uma complicagdo do
diabetes que ocorre quando o organismo nio conse-
gue usar a glicose porque nao ha insulina suficiente).
Os sintomas incluem sede excessiva, aumento da fre-
quéncia urinaria, perda de apetite, nduseas ou vomi-
tos e rapida perda de peso.

* se esta tomando um medicamento antidiabético co-
nhecido por sulfonilureia (por exemplo, glipizida,
tolbutamida, glibenclamida), outro medicamento anti-
diabético ou insulina. O seu médico pode querer redu-
zir a sua dose de sulfonilureia, do outro medicamento
antidiabético ou da insulina se vocé toma qualquer um
deles com Nesina®, de modo a evitar um nivel muito
baixo de agticar no sangue (hipoglicemia).

* se tem uma doenga nos rins, ainda pode tomar este

medicamento, mas o seu médico pode reduzir a dose.
* se tem uma doenga no figado.

* se tem insuficiéncia cardiaca (altera¢do na fungao
do coragdo).

* se teve reacdes alérgicas a quaisquer outros medi-
camentos que toma para controlar a quantidade de
agucar no sangue. Os sintomas podem incluir coceira
generalizada e sensagdo de calor, afetando especial-
mente a cabega (couro cabeludo), a boca, a garganta,
as palmas das maos e plantas dos pés (sindrome de
Stevens-Johnson).

* se tem ou teve uma doenca no pancreas.

Alguns pacientes que tomam medicamentos que
pertencem a mesma classe da Nesina® tiveram pen-
figoide bolhoso (bolhas grandes, muito firmes e que
demoram muitos dias para se romper). Se houver
suspeita de penfigdide bolhoso, o uso da Nesina®
deve ser descontinuado.

Criancas e adolescentes

Nesina® ndo é recomendado a criangas e adolescentes
com idade inferior a 18 anos, dada a inexisténcia de
dados nestes pacientes.

Outros medicamentos e Nesina®

Informe o seu médico se estiver tomando, tiver to-
mado recentemente, ou se vier a tomar outros medi-
camentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou amamentando, se pensa que
pode estar gravida ou planeja engravidar, consul-
te o seu médico antes de tomar este medicamento.
Nao ha experiéncia de utilizacdo de Nesina® em
mulheres gravidas ou durante a amamentagao.
Nesina® ndo deve ser utilizado durante a gravidez
ou a amamentagdo, a ndo ser que o seu médico
considere que ¢ claramente necessario.

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

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Desconhece-se se Nesina® afeta a sua capacidade E

de conduzir e utilizar maquinas. Tomar Nesina®
em associacdo com medicamentos denominados
sulfonilureias, insulina ou em terapia de associa-
¢do com tiazolidinediona mais metformina pode
causar niveis baixos de agtcar no sangue (hipo-
glicemia), que podem afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

Durante periodos de sobrecarga no organismo,
como acontece em casos de febre, trauma, infec¢do
ou cirurgia, sua necessidade do medicamento pode
sofrer alteragdo; contate seu médico imediatamen-
te se alguma destas condigdes se aplicar a vocé.

Interacées Medicamentosas

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos
que vocé toma, incluindo medicamentos prescritos,
nao prescritos, vitaminas e medicamentos a base de
plantas. Certos medicamentos podem afetar o contro-
le da glicemia.

Nesina® 12,5mg

Atencio: Contém 96,7mg de manitol em quanti-
dade que pode causar efeito laxativo (que “solta”
o intestino).

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro ama-
relo e diéxido de titinio que podem, eventualmen-
te, causar reacdes alérgicas.

Nesina® 25mg

Atenc¢do: Contém 79,7mg de manitol em quanti-
dade que pode causar efeito laxativo (que “solta”
o intestino).

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro ver-
melho e dioxido de titinio que podem, eventual-
mente, causar reagdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamen-
to. Ndo 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 MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a
30°C).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nesina® 12,5mg apresenta-se como comprimido re-
vestido amarelo, oval, biconvexo.

Nesina® 25mg apresenta-se como comprimido reves-
tido vermelho claro, oval, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser-
ve alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

A dose recomendada de Nesina® é de 25mg uma vez
ao dia. Seu médico podera prescrever Nesina® iso-
ladamente (monoterapia) ou com outras medicagdes
utilizadas para tratamento de diabetes.
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Nesina® pode ser tomado com ou sem alimentos e
ndo deve ser partido antes de engolir.

Tomar Nesina® exatamente conforme prescrito por
seu médico.

O ajuste de dose deve ser avaliado pelo médico e ¢
recomendado para pacientes com insuficiéncia renal
(mau funcionamento dos rins) moderada ou grave e
para pacientes com doenga renal em fase terminal
que requerem dialise.

Em pacientes com insuficiéncia renal leve, ndo ¢ ne-
cessario ajuste da dose didria.

Para pacientes com insuficiéncia renal moderada a
dose de Nesina® ¢ 12,5mg uma vez ao dia. Nesina®
ndo ¢ recomendado para pacientes com insuficiéncia
renal grave (depuragdo de creatinina < 30 mL/min
ou uma taxa de filtragdo glomerular estimada (eGFR)
acima de 60 mL / min/ 1,73m2) ou com doenga renal
em fase terminal que necessitam de hemodialise nas
doses usuais. A avalia¢do da fun¢do renal é recomen-
dada antes do inicio do uso de Nesina® e posterior-
mente, de modo periddico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses ¢ a dura¢do do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvi-
das sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pro-
cure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A dose esquecida deve ser tomada tdo logo seja lem-
brada. No entanto, se estiver muito perto da adminis-
tracdo da proxima dose, ndo a tome; tome somente a
dose seguinte e continue com o esquema posoldgico
regular. Nao tome uma dose dupla para compensar
a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Nesina® pode causar
reacdes adversas, embora estas ndo se manifestem
em todas as pessoas.

PARE de tomar Nesina® e contate imediatamente o
médico se sentir alguma das seguintes reagdes adver-

sas graves:

Frequéncia Desconhecida (ndo pode ser calcula-
da a partir dos dados disponiveis):

* Uma reagfo alérgica. Os sintomas podem in-
cluir: erupcdo cutanea, urticaria (coceira), dificul-
dade em engolir ou respirar, angioedema (inchago
dos labios, do rosto, da garganta e da lingua) e
sensacdo de desmaio.

¢ Penfigoide bolhoso (bolhas grandes, muito fir-
mes e que demoram muitos dias para se romper).
* Nefrite tabulo intersticial (inflamagdo dos rins
com a diminui¢do da produg@o de urina).

* Uma reacio alérgica grave. Os sintomas po-
dem incluir: coceira generalizada (prurido) e sen-
sagdo de calor, afetando especialmente a cabega
(e couro cabeludo), a boca, a garganta, as palmas
das maos ou plantas dos pés (sindrome de Ste-
vens-Johnson), anafilaxia.

* Dor intensa e persistente no abdémen (regido
do estdbmago), que pode estender-se para as cos-
tas, assim como originar nauseas e vomitos, uma
vez que pode ser sinal de pancreas inflamado
(pancreatite).

Também deve falar com o seu médico se sentir as
seguintes reagdes adversas:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento):

* Sintomas de baixo nivel de agucar no sangue (hipo-
glicemia) podem ocorrer quando Nesina® ¢ adminis-
trado em associagdo com insulina ou sulfonilureias
(por exemplo, glipizida, tolbutamida, glibenclami-
da). Os sintomas podem incluir: tremores, suores,
ansiedade, visdo turva, formigamento nos labios,
palidez, alteragdes de humor ou sentir-se confuso. O
seu agucar no sangue pode diminuir abaixo do nivel
normal, mas pode subir novamente com a ingestao de
agtcar. E recomendado que ande sempre com pacoti-
nhos de agucar, bolachas ou suco de fruta agucarado.
* Sintomas como os de resfriado como: dor de gar-
ganta, nariz entupido ou bloqueado.

* Erupcdo na pele

* Coceira na pele

* Dor de cabeca

* Dor de estdbmago

* Diarreia

* Indigestdo, azia

Frequéncia Desconhecida (ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

* Problemas de figado, tais como nauseas ou vo-
mitos, cansago incomum ou inexplicavel, perda de
apetite, urina escura ou amarelamento da pele ou da

parte branca dos olhos.

Se vocé tiver uma reacdo alérgica, pare de tomar Ne-
sina® e informe seu médico imediatamente. Pode ser
que seu médico prescreva um medicamento para tra-
tamento da sua reagdo alérgica e outro medicamento
para o diabetes.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer efeito
adverso incomum ou se algum efeito adverso conhe-
cido ndo desaparecer ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

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

As doses mais altas administradas em estudos clini-
cos foram doses tinicas de 800mg a individuos sadios
e doses de 400mg uma vez ao dia por 14 dias em pa-
cientes que apresentavam diabetes tipo 2. Nao foram
observados eventos adversos sérios nestas doses.
Caso ocorra a administragdo de superdose, sdo re-
comendados procedimentos de suporte ¢ medidas
habituais de controle das fun¢des vitais, de acordo
com as condi¢des clinicas do paciente. Conforme o
julgamento do médico, pode ser razoavel iniciar a
retirada do medicamento ainda ndo absorvido do
trato gastrintestinal.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.
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