IBenzouto de Alogliptina + Cloridrato de Metformina

Posologia

A dose inicial de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina deve ser individualizada com base no esquema atual de
tratamento do paciente.

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina deve ser tomado duas vezes ao dia com uma refeigdo e o aumento da dose
deve ser gradual para reduzir os efeitos colaterais gastrintestinais devidos d metformina.

A dose pode ser ajustada com base na eficdcia e tolerabilidade, sem exceder a dose mdxima didria recomendada de 25 mg de
alogliptina e 2000 mg de cloridrato de metformina.

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina estd disponivel nas seguintes concentragdes: 12,5 mg de alogliptina/500 mg
de cloridrato de metformina; 12,5 mg de alogliptina/850 mg de cloridrato de metformina e 12,5 mg de alogliptina/1000 mg de
metformina.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal

Contraindicado em pacientes com doenca renal ou disfuncdo renal (por exemplo, os niveis de creatinina sérica 21.5mg / dL
[homens], 21.4 mg / dl [mulheres], ou os niveis de creatinina sérica> 135 mcmol / L em homens e> 110 mcmol / L em mulheres ou
clearance de creatinina anormal <60 mL / min).

Insuficiéncia hepdtica
Ndo deve ser iniciado em casos de doenca hepdtica ativa ou aumento da transaminase (ALT superior a 2,5 vezes o limite superior
normal).

Pacientes idosos
Os pacientes idosos sdo mais propensos a ter a funcdo renal diminuida. E recomendada a monitorizacdo inicial e cuidadosa da
funcdo renal (clearance de creatinina) em idosos.

Pacientes pedidtricos
A seguranca e a eficdcia de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina ndo foram estabelecidas em pacientes
pedidtricos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina € 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 em pacientes adultos que ndo
conseguem ser controlados adequadamente com a dose mdxima tolerada de metformina isolada;

Em combinacdo com a pioglitazona, como um adjuvante & dieta e & pratica de exercicio em pacientes adultos que ndo
conseguem ser controlados adequadamente com a dose mdéxima tolerada de metformina e pioglitazona;

Em combinacdo com a insulina, como um adjuvante a dieta e & prdtica de exercicio, para melhorar o controle glicémico em
pacientes adultos, quando a insulina numa dose estdvel e a metformina isolada ndo assegurarem o controle glicémico.
Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina ndo deve ser utilizado para o fratamento de pacientes com diabetes mellitus
tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética, pois ndo € eficaz nestas condicdes.

Contra Indicagoes
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reacdo grave de hipersensibilidade, incluindo reagdo andfildtica, choque andfildtico e angioedema, a qualquer inibidor da
dipeptidil-peptidase-4 (DPP-4).

Cetoacidose diabética, pré-coma diabético;

Comprometimento renal moderado e grave e doenga renal em fase terminal (depuragdo da creatinina <60 ml/min);

Doencas agudas com potencial para alterar a fungcdo renal como desidratacdo, infegdo grave, choque;

Doenca aguda ou crénica que pode causar hipoxia tecidular como insuficiéncia cardiaca ou respiratdria, infarto do miocdrdio
recente, choque;

Comprometimento hepdtico;

Intoxicagdo alcodlica aguda, alcoolismo.

Efeitos Colaterais



envolveram a administracdo concomitante de alogliptina e metformina na forma de comprimidos separados. No entanto, os
resultados dos estudos de bioequivaléncia demonstraram que os comprimidos revestidos de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato
de Metformina sdo bioequivalentes as doses correspondentes de alogliptina e metformina administradas concomitantemente
como comprimidos separados.

A informacdo fornecida é baseada em um total de 7.150 pacientes com diabetes mellitus tipo 2, incluindo 4.201 pacientes
tratados com alogliptina e metformina que participaram de sete estudos clinicos de fase 3, duplo-cegos, controlados por placebo
ou por ativo. Estes estudos avaliaram os efeitos da alogliptina e da metformina administradas concomitantemente no controle
glicémico e sua seguranca como terapia combinada inicial, como terapia dupla em pacientes fratados inicialmente com
metformina isolada e como terapia adjuvante & uma tiazolidinediona ou & insulina.

O perfil de seguranca da alogliptina e da metformina administradas concomitantemente foi consistente com aquele observado
para os componentes individuais, como demonstrado nos estudos clinicos da alogliptina e nos dados disponiveis para a
metformina. Como tal, a se¢do a seguir apresenta as reagdes adversas dos componentes individuais de Benzoato de Alogliptina +
Cloridrato de Metformina (alogliptina/metformina) como relatado em suas respectivas bulas.

Aloglitpina

A informacdo fornecida é baseada no total de 9.405 pacientes com diabetes mellitus tipo 2, incluindo 3.750 pacientes tratados
com 25 mg de alogliptina e 2.476 pacientes tratados com 12,5 mg de alogliptina, que participaram de um estudo clinico de fase 2
ou de 12 estudos clinicos da fase 3, duplo-cegos, controlados por placebo ou por ativo. Adicionalmente, os resultados de um
estudo cardiovascular com 5.380 pacientes com diabetes mellitus tipo 2 que apresentaram um recente evento de sindrome
coronariana aguda, foi realizado com 2.701 pacientes randomizados para alogliptina e 2.679 randomizados para placebo. Estes
estudos avaliaram os efeitos da alogliptina no controle glicémico e sua seguranga como monoterapia, como terapia inicial
combinada com metformina ou uma tiazolidinediona e como terapia adjuvante a metformina ou uma sulfonilureia ou uma
tiazolidinediona (com ou sem metformina ou uma sulfonilureia), ou insulina (com ou sem metformina).

Na andlise agrupada dos dados destes 13 estudos, as incidéncias gerais de eventos adversos, eventos adversos sérios e eventos
adversos que resultaram na descontinuacdo do tratamento foram compardveis em pacientes tfratados com 25 mg de aloglipting,
12,5 mg de alogliptina, controle ativo ou placebo. A reagdo adversa mais comum, em pacientes fratados com 25 mg de
alogliptina, foi dor de cabeca.

A seguranca da alogliptfina foi semelhante entre idosos (idade > 65 anos) e ndo idosos (idade < 65 anos).

Lista tabulada de reacdes adversas
As reacoes adversas estdo listadas por classe de sistema érgdos e frequéncia.
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