IBenzouto de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona

Posologia
Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona deve ser tomado uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

A dose inicial recomendada de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona (alogliptina/pioglitazona) é:

Dose inicial de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona (alogliptina/pioglitazonal)
Pacientes ndo confrolados adequadamente com dieta e exercicios

25 mg/15 mg ou 25 mg/30 mg

Pacientes ndo controlados adequadamente com metformina em monoterapia

25 mg/15 mg ou 25 mg/30 mg

Pacientes recebendo alogliptina que necessitam de controle glicémico adicional

25 mg/15 mg ou 25 mg/30 mg

Pacientes recebendo pioglitazona que necessitam de controle glicémico adicional

25 mg/15 mg ou 25 mg/30 mg, com base no tfratamento atual

Pacientes que estdo fazendo a troca de alogliptina administrada concomitante com pioglitazona

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona deve ser iniciado na dose de alogliptina e pioglitazona baseada no
fratamento atual

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (Classe | ou Il NYHA)
25mg/15 mg

A dose de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona pode ser titulada até o mdéximo de 25 mg/45 mg uma vez ao dia
com base na resposta glicémica orientada pela HbA1C.

Apos o inicio de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona ou com o aumento da dose, recomenda-se monitorar o
paciente cuidadosamente para reacdes adversas relacionadas & retencdo hidrica, como foi observado com a pioglitazona (por

Indicagoes do produto

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona é indicado como uma segunda ou terceira linha de tratamento em
pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus tipo 2:

Como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes inadequadamente controlados com
pioglitazona isoladamente, e para os quais a metformina € inapropriada devido a contraindicagcdes ou intoleréncia;

Em combinacdo com metformina (ou seja, a terapia de combinacéo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose mdéxima tolerada de metformina e
pioglitazona n&o é capaz de confrolar a doenga.

Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Pioglitazona ndo deve ser utilizado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o
tratamento da cetoacidose diabética, pois ndo é eficaz nestas condicdes.

O uso em pacientes com doenca hepdtica deve ser feito com cautela.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade as substéncias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na composicdo, ou histérico de uma
reacdo grave de hipersensibilidade, incluindo reacdo andfildtica, choque andfildtico e angioedema, a qualquer inibidor da
dipeptidil-peptidase-4 (DPP-4);

Insuficiéncia cardiaca ou histérico de insuficiéncia cardiaca [classes de | a IV segundo a New York Heart Association (NYHA)];
Insuficiéncia hepdtica;

Cetoacidose diabética;

Cancer diagnosticado na bexiga ou histérico de céncer na bexiga;

Hematuria macroscépica ndo investigada.

Efeitos Colaterais



envolveram a coadministragdo de alogliptina e pioglitazona em comprimidos separados. No entanto, os resultados dos estudos
de bioequivaléncia demonstraram que os comprimidos revestidos por pelicula de Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de
Pioglitazona sdo bioequivalentes ds doses correspondentes de alogliptina e pioglitazona coadministradas em comprimidos
separados.

A informacgdo fornecida baseia-se num total de 3.504 pacientes com diabetes mellitus tipo 2, incluindo 1.908 pacientes fratados
com alogliptina e pioglitazona, que participaram em 4 estudos clinicos de fase 3, com duplo-cego, controlados por placebo ou
substéncia ativa. Estes estudos avaliaram os efeitos da coadministracdo de alogliptina e pioglitazona no controle glicémico e a
sua seguranca como terapéutica de associacdo inicial, como terapéutica dupla em pacientes tratados inicialmente s6 com
pioglitazona (com ou sem metformina ou uma sulfonilureia), e como terapéutica adjuvante da metformina.

O perfil de seguranca da coadministragdo de aloglipfina e pioglitazona foi consistente com o dos componentes individuais, como
demonstrado nos ensaios clinicos realizados com a alogliptina e nos dados abrangentes disponiveis sobre a pioglitazona.

Alogliptina

A informacdo fornecida baseia-se num 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 num estudo clinico de fase 2
ou em 12 estudos clinicos de fase 3 duplo-cego, controlado por placebo ou substéncia ativa. Adicionalmente, foi realizado um
estudo de resultados cardiovasculares com 5.380 pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e um evento de sindrome coronariana
aguda recente, tendo sido distribuidos aleatoriamente 2.701 & alogliptina e 2.679 ao placebo. Estes estudos avaliaram os efeitos
da alogliptina no controle glicémico e a sua seguranca em monoterapia, como terapéutica inicial de associacdo com
metformina ou pioglitazona, e como terapéutica adjuvante da metformina, ou de uma sulfonilureia, ou da pioglitazona (com ou
sem metformina ou uma sulfonilureia), ou da insulina (com ou sem metforminal).

Numa andlise combinada dos dados obtidos a partir de 13 estudos, as incidéncias globais de reacdes adversas, reacdes adversas
graves e reacdes adversas que resultaram em descontinuacdo da terapéutica foram compardveis em pacientes fratados com 25
mg de alogliptina, 12,5 mg de alogliptina, controle ativo ou placebo. A reagdo adversa mais frequente em pacientes tratados
com 25 mg de alogliptina foi cefaleia.

A seguranca da alogliptina entre os idosos (= 65 anos) e ndo idosos (< 65 anos) foi semelhante.

Lista tabelada das reacdes adversas
As reacoes adversas encontram-se listadas por classes de sistemas de érgdos e frequéncia.

As frequéncias sdo definidas como:
Muito comuns (21/10);

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



