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Sitagliptina 50 mg + Clorhidrato de Metformina 850 mg
Tableta recubierta

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

-Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.
-Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

-Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,

aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

-Si experimenta reacciones adversas, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de reacciones adversas que no aparecen en este inserto (ver Posibles reacciones

adversas).

Contenido del inserto

1. ¢Qué es Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y para qué se utiliza?

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina?
3. ¢Como tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina?

4. Posibles reacciones adversas

5. Almacenamiento de Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina

6. Composicion

1. ¢{Qué es Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y para qué se utiliza?

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina Tableta recubierta contiene dos medicamentos

diferentes llamados sitagliptina y metformina.

e Lasitagliptina pertenece a una clase de medicamentos llamados inhibidores de la DPP-
4 (inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4).

e La metformina pertenece a una clase de medicamentos llamados biguanidas.

Estos medicamentos acttan conjuntamente para controlar los niveles de azucar en sangre
en pacientes adultos con una forma de diabetes denominada ‘diabetes mellitus de tipo 2’.
Este medicamento ayuda a aumentar los niveles de insulina producidos después de las

comidas y reduce la cantidad de azucar que produce el organismo.

Junto con la dieta y el ejercicio, este medicamento ayuda a reducir el nivel de azlcar en la
sangre. Este medicamento puede utilizarse solo o con otros medicamentos para la diabetes

(insulina, sulfonilureas o glitazonas).

¢Qué es la diabetes de tipo 2?

La diabetes de tipo 2 es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina
y la insulina que produce el cuerpo no funciona de manera adecuada. El cuerpo también
puede producir demasiado azucar. Cuando esto ocurre, el aztcar (glucosa) se acumula en
la sangre. Esto puede provocar problemas médicos graves como enfermedades cardiacas,

enfermedades renales, ceguera y amputacion.

Si a su hijo se le ha recetado Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina, tenga en cuenta
que toda la informacion de este inserto esta dirigida a su hijo (en este caso, lea “su hijo”

en vez de “usted”).

2. ¢{Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sitagliptina + Clorhidrato de
Metformina?

No tome Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina:

e Si es alérgico a la sitagliptina o a la metformina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién Composicion).

e Sitiene la funcién renal gravemente reducida.

e Sitiene una diabetes no controlada, con, por ejemplo, hiperglucemia grave (glucosa
alta en sangre), nduseas, vomitos, diarrea, pérdida rapida de peso, acidosis lactica (ver
Riesgo de acidosis lactica) o cetoacidosis. La cetoacidosis es una situacion en la que se
acumulan en la sangre unas sustancias denominadas ‘cuerpos cetonicos’ que pueden
provocar un precoma diabético. Los sintomas incluyen dolor de estdmago, respiracion
rapida y profunda, somnolencia o que su aliento desarrolle un olor inusual afrutado.

e Sitiene una infeccidn grave o esta deshidratado.

e Silevan a hacer una radiografia en la que le van a inyectar un colorante. Debera dejar
de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina en el momento de la radiografia y
durante 2 o mas dias después, segun le indique su médico, dependiendo del
funcionamiento de sus rifiones.

e Si ha tenido recientemente un ataque al corazén o tiene problemas circulatorios
graves, como un ‘shock’ o dificultades respiratorias.

e Sitiene problemas hepaticos.

e Sibebe alcohol en exceso (todos los dias o solo de vez en cuando).

e  Siestd en periodo de lactancia

No tome Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina si se da alguna de las circunstancias
anteriores y consulte a su médico sobre otras formas de controlar su diabetes. Si no estd
seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de

Metformina.

Advertencias y precauciones

Se han notificado casos de inflamacidn del pancreas (pancreatitis) en pacientes que reciben
Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina (ver Posibles reacciones adversas).

Si se producen ampollas en la piel puede ser un signo de una enfermedad llamada
penfigoide ampolloso. Su médico puede pedirle que deje de tomar Sitagliptina + Clorhidrato

de Metformina.

Riesgo de acidosis lactica

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina puede causar una reaccién adversa muy rara, pero
muy grave, llamada acidosis lactica, especialmente si sus riflones no funcionan
correctamente. El riesgo de desarrollar acidosis lactica también aumenta con la diabetes no
controlada, las infecciones graves, el ayuno prolongado o la ingesta de alcohol, la
deshidratacidn, los problemas hepaticos y cualquier condiciéon médica en la que una parte
del cuerpo tenga un suministro reducido de oxigeno (como la enfermedad cardiaca grave
aguda).

Si alguno de los casos anteriores le afecta, consulte a su médico para que le indique mas

instrucciones.

Deje de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina durante un breve periodo de
tiempo si padece una enfermedad que pueda estar asociada a la deshidratacion (pérdida
significativa de liquidos corporales) como vémitos graves, diarrea, fiebre, exposicion al calor

o si bebe menos liquido de lo normal.

Deje de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y pongase en contacto con un
médico o el hospital mas cercano inmediatamente si experimenta algunos de los sintomas
de la acidosis lactica, ya que esta condicidon puede conducir al coma.

Los sintomas de la acidosis lactica incluyen:
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e  Vomitos

e Dolor de estémago (dolor abdominal)

e  Calambres musculares

e  Sensacion general de malestar con gran cansancio
e Dificultad para respirar

e Reduccion de la temperatura corporal y de los latidos del corazén

La acidosis lactica es una emergencia médica y debe ser tratada en un hospital.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de

Metformina:

e Sitiene o ha tenido una enfermedad del pancreas (como pancreatitis).

e Sitiene o ha tenido calculos biliares, dependencia del alcohol o niveles muy altos de
triglicéridos (una forma de grasa) en la sangre. Estas condiciones médicas pueden
aumentar su probabilidad de padecer pancreatitis (ver Posibles reacciones adversas).

e Si tiene diabetes de tipo 1. Esta enfermedad se denomina a veces diabetes
insulinodependiente.

e Sitiene o ha tenido una reaccidn alérgica a sitagliptina, metformina o Sitagliptina +
Clorhidrato de Metformina (ver Posibles reacciones adversas)

e  Sjestd tomando una sulfonilurea o insulina, medicamentos para la diabetes, junto con
[Nombre inventado], ya que puede experimentar niveles bajos de azlcar en sangre

(hipoglucemia). Su médico puede reducir la dosis de su sulfonilurea o insulina.

Si tiene que someterse a una intervencidon quirirgica mayor, debe dejar de tomar
Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina durante la misma y durante algun tiempo después
de la intervencién. Su médico decidird cuando debe interrumpir el tratamiento con

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y cuando debe reiniciarlo.

Si no esta seguro de si algo de lo anterior se aplica en su caso, consulte a su médico o

farmacéutico antes de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina.

Durante el tratamiento con Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina, su médico
comprobard su funcién renal al menos una vez al afio o con mayor frecuencia si es usted un

adulto mayor y/o si su funcién renal empeora.

Nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben utilizar este medicamento. No se
sabe si este medicamento es seguro y eficaz cuando se utiliza en nifios y adolescentes

menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina

Si necesita que le inyecten un medio de contraste que contenga yodo en el torrente
sanguineo, por ejemplo, en el contexto de una radiografia o una exploracién, debe dejar de
tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina antes o en el momento de la inyeccién. Su
médico decidira cuando debe dejar de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y

cuando debe reiniciar el tratamiento.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tomar cualquier otro medicamento. Es posible que necesite pruebas mas frecuentes de
glucosa en sangre y de la funcién renal, o que su médico deba ajustar la dosis de Sitagliptina
+ Clorhidrato de Metformina. Es especialmente importante mencionar lo siguiente:

e Medicamentos (por via oral, inhalacion o inyeccidn) utilizados para tratar
enfermedades que implican inflamacién, como el asma y la artritis (corticosteroides).

e  Medicamentos que aumentan la produccién de orina (diuréticos).

e Medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacién (AINE e inhibidores de la
COX-2, como el ibuprofeno y el celecoxib).

e Determinados medicamentos para el tratamiento de la hipertension arterial
(inhibidores de la ECA y antagonistas de los receptores de la angiotensina II).

e Medicamentos especificos para el tratamiento del asma bronquial (B-
simpaticomiméticos).

e Agentes de contraste yodados o medicamentos que contengan alcohol.

e Ciertos medicamentos utilizados para tratar problemas estomacales, como la
cimetidina.

e Ranolazina, un medicamento utilizado para tratar la angina de pecho.

e Dolutegravir, un medicamento utilizado para tratar la infeccién por VIH.

e Vandetanib, un medicamento utilizado para tratar un tipo especifico de cadncer de
tiroides (cancer medular de tiroides).

e Digoxina (para tratar los latidos irregulares del corazon y otros problemas cardiacos).
Puede ser necesario comprobar el nivel de digoxina en su sangre si se toma con

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina.

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina con alcohol
Evite la ingesta excesiva de alcohol mientras toma Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina

ya que puede aumentar el riesgo de acidosis lactica (ver Advertencias y precauciones).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que pueda estar embarazada o estd
planeando tener un bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento. No debe tomar este medicamento durante el embarazo o la lactancia (ver
No tome Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina).

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento no influye o lo hace de forma insignificante en la capacidad para conducir
y utilizar maquinas. Sin embargo, se han notificado mareos y somnolencia con sitagliptina,

que pueden afectar a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

La toma de este medicamento en combinacién con medicamentos denominados
sulfonilureas o con insulina puede provocar hipoglucemia, lo que puede afectar a su

capacidad para conducir y utilizar maquinas o trabajar sin seguridad.

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg), es decir, es esencialmente

libre de sodio.

3. ¢éCémo tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina?
Tome siempre este medicamento exactamente como le ha indicado su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si no estd seguro.
e Tome una tableta:
- Dos veces al dia por via oral.
- Con alimentos para reducir el riesgo de malestar estomacal.
e Es posible que su médico deba aumentar la dosis para controlar su nivel de azucar en
sangre.

e  Sitiene una funcién renal reducida, su médico puede prescribirle una dosis menor.

Debe seguir la dieta recomendada por su médico durante el tratamiento con este
medicamento y procurar que la ingesta de hidratos de carbono se distribuya

equitativamente a lo largo del dia.
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Es poco probable que este medicamento, por si solo, provoque una reduccién anormal de
azucar en sangre (hipoglucemia). Cuando este medicamento se utiliza con un medicamento
de sulfonilurea o con insulina, puede producirse una reduccion de azucar y su médico puede

reducir la dosis de su sulfonilurea o insulina.

Si toma mas Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina de lo que deberia

Si toma mas de la dosis prescrita de este medicamento, pongase en contacto con su médico
inmediatamente. Acuda al hospital si tiene sintomas de acidosis lactica como; sensacion de
frio o malestar, nauseas o vémitos intensos, dolor de estémago, pérdida de peso

inexplicable, calambres musculares o respiracidn rapida (ver Advertencias y precauciones).

Si olvida tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. Si no se acuerda la hora de
la siguiente dosis, séltese la dosis olvidada y vuelva a su horario habitual. No tome una dosis

doble de este medicamento.

Si deja de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina

Siga tomando este medicamento mientras su médico se lo prescriba para que pueda seguir
ayudéandole a controlar su nivel de azucar sanguineo. No debe dejar de tomar este
medicamento sin hablar primero con su médico. Si deja de tomar Sitagliptina + Clorhidrato

de Metformina, su nivel de aztcar en sangre puede volver a aumentar.

Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o

farmacéutico.

Consultar al médico o farmacéutico para cualquier aclaracién sobre la utilizacion del

producto

4. Posibles reacciones adversas
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones

adversas, aunque no todas las personas las sufran.

Deje de tomar Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina y pdéngase en contacto con un

médico inmediatamente si nota alguna de las siguientes reacciones adversas graves:

e Dolorintensoy persistente en el abdomen (zona del estémago) que puede llegar hasta
la espalda con o sin nduseas y vomitos, ya que podrian ser signos de una inflamacién

del pancreas (pancreatitis).

Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina puede causar una reacciéon adversa muy rara
(puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas), pero muy grave, llamada acidosis lactica
(ver Advertencias y precauciones). Si esto ocurre, debe dejar de tomar Sitagliptina +
Clorhidrato de Metformina y ponerse en contacto con un médico o el hospital mas

cercano inmediatamente, ya que la acidosis lactica puede provocar un coma.

Si tiene una reaccidn alérgica grave (frecuencia desconocida), incluyendo erupcién cutanea,
urticaria, ampollas en la piel/descamacién de la piel e hinchazén de la cara, labios, lengua y
garganta que puede causar dificultad para respirar o tragar, deje de tomar este
medicamento y llame a su médico inmediatamente. Su médico puede recetarle un

medicamento para tratar su reaccidn alérgica y otro para su diabetes.

Algunos pacientes que toman metformina han experimentado las siguientes reacciones
adversas después de empezar a tomar sitagliptina:

Comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): reduccién de azlcar, nduseas,
flatulencia, vomitos.

No comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): dolor de estémago, diarrea,

estrefiimiento, somnolencia.

Algunos pacientes han experimentado diarrea, nauseas, flatulencia, estrefiimiento, dolor
de estdbmago o vomitos al comenzar la combinacién de sitagliptina y metformina juntos (la

frecuencia es comun).

Algunos pacientes han experimentado las siguientes reacciones adversas al tomar este
medicamento con una sulfonilurea como la glimepirida:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): Reduccidn de azlcar

Comun: Estrefiimiento

Algunos pacientes han experimentado las siguientes reacciones adversas al tomar este
medicamento en combinacion con pioglitazona:

Comuin: Hinchazén de las manos o las piernas

Algunos pacientes han experimentado las siguientes reacciones adversas al tomar este
medicamento en combinacién con insulina:
Muy frecuentes: Reduccién de azlcar en la sangre

Poco frecuentes: Sequedad de la boca, dolor de cabeza

Algunos pacientes han experimentado las siguientes reacciones adversas durante los
estudios clinicos mientras tomaban sitagliptina sola (uno de los medicamentos de
Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina) o durante el uso posterior a la aprobacién de
Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina o sitagliptina sola o con otros medicamentos para
la diabetes:

Comunes: Reduccidon de azlcar, dolor de cabeza, infeccion de las vias respiratorias
superiores, congestion o secrecion nasal y dolor de garganta, artrosis, dolor de brazos o
piernas

Poco frecuentes: Mareos, estrefiimiento, picor

Rara: Reduccion del niumero de plaquetas

Frecuencia no conocida: Problemas renales (a veces requieren dialisis), vomitos, dolor
articular, dolor muscular, dolor de espalda, enfermedad pulmonar intersticial, penfigoide

ampolloso (un tipo de ampolla cutdnea)

Algunos pacientes han experimentado las siguientes reacciones adversas al tomar
metformina sola:

Muy frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor de estémago y pérdida de apetito. Estos
sintomas pueden aparecer al empezar a tomar metformina y suelen desaparecer.

Comun: Sabor metdlico

Muy raro: Disminucion de los niveles de vitamina B12, hepatitis (un problema en el higado),

urticaria, enrojecimiento de la piel (sarpullido) o picor.

Comunicacién de Reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de reacciones adversas, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en este inserto.
Mediante la comunicacién de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar

mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
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Debe comunicar a su médico o farmacéutico cualquier reaccion adversa.

5. Almacenamiento de Sitagliptina + Clorhidrato de Metformina

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

Proteger de la luz.

Venta con receta Médica

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Desechar lo no usado o restante conforme a la normativa local.

En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.
Periodo de Validez

No utilizar el producto después de la fecha de expiracion que figura en el envase.

6. Composicion
SITRAX-M® 50/850 Tableta recubierta

Cada tableta recubierta contiene:

Clorhidrato de Sitagliptina Monohidrato

equivalente a

SItABIPTING cevviveieeice et s 50 mg
Clorhidrato de Metforming ........ccceerenveeneneresnenseeeneens 850 mg

Excipientes:
Celulosa microcristalina PH 101, Lauril sulfato de sodio, Povidona, Celulosa microcristalina

PH 102, Fumarato sédico de esterealilo, Opadry Il blanco 85F18422, Agua purificada.

Fabricado por:
HETERO LABS LIMITED
INDIA

2073837

Importado por:
SEVEN PHARMA S.A.C.
LIMA - PERU
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