IFosfafo de Sitagliptina + Cloridrato de Metformina I

Posologia

A posologia do fratamento antidiabético com Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste
medicamento) deve ser individualizada com base no esquema terapéutico atual, na eficdcia e na tolerabilidade, desde que ndo
exceda a dose didria mdéxima recomendada de 100 mg de sitagliptina € 2.000 mg de metformina.

Em geral, Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) deve ser administrado duas
vezes ao dia durante as refeicdes, com aumento gradual da dose, para reduzir os efeitos adversos gastrointestinais relacionados &
metformina.

Posologias recomendadas

A dose inicial de Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (subst@ncia ativa deste medicamento) deve ser baseada no
esquema terapéutico atual. Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substé@ncia ativa deste medicamento) deve ser
administrado duas vezes ao dia, durante as refeicoes. As seguintes doses estdo disponiveis:

50 mg de sitagliptina/500 mg de cloridrato de metformina;

50 mg de sitagliptina/850 mg de cloridrato de metformina;

50 mg de sitagliptina/1.000 mg de cloridrato de metformina.

Como terapia inicial

Para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 cuja hiperglicemia ndo é controlada adequadamente somente com dieta e
exercicios, a dose inicial recomendada de Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substancia ativa deste
medicamento) é de 50 mg de sitagliptina/500 mg de cloridrato de metformina duas vezes ao dia. Essa dose pode ser titulada até
50 mg de sitagliptina/1.000 mg de cloridrato de metformina, duas vezes ao dia.

Para pacientes ndo controlados adequadamente com metformina em monoterapia

Para pacientes ndo contfrolados adequadamente somente com metformina, a dose inicial usual de Fosfato de sitagliptina +
cloridrato de metformina (substé@ncia ativa deste medicamento) deve serigual a uma dose de 50 mg duas vezes ao dia (dose
didria total de 100 mg) de sitagliptina mais a dose de metformina j& utilizada.

Para pacientes ndo controlados adequadamente com sitagliptina em monoterapia

Para pacientes ndo contfrolados adequadamente somente com sitagliptina, a dose inicial usual de Fosfato de sitagliptina +
cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) deve ser de 50 mg de sitagliptina/500 mg de cloridrato de
metformina duas vezes ao dia. Essa dose pode ser titulada até 50 mg de sitagliptina/1.000 mg de cloridrato de metformina, duas
vezes ao dia. A sitagliptina em monoterapia, com dose ajustada para insuficiéncia renal, ndo deve ser substituida por Fosfato de
sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento).

Para pacientes que substifuirdo o fratamento com sitagliptina e metformina isoladamente pela coadministracdo
Para pacientes que passardo a receber a coadministracdo de sitagliptina e metformina, Fosfato de sitagliptina + cloridrato de

Indicagoes do produto

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) é indicado como terapia inicial em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controle glicémico quando dieta e exercicios ndo proporcionam controle
glicémico adequado.

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) é indicado como adjuvante & dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente
controlados com metformina ou sitagliptina isoladamente ou para pacientes que j& comecaram o tratamento combinado com
sitagliptina e metformina em comprimidos separados.

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) é indicado como parte da terapia de
combinacdo tripla com uma sulfonilureia como adjuvante & dieta e exercicios em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
inadequadamente controlado com qualquer dois destes trés agentes: metforminag, sitagliptina ou uma sulfonilureia.

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substéncia ativa deste medicamento) é indicado como parte da terapia de
combinacdo tripla com um agonista de PPARY (isto é, tiazolidinedionas) como adjuvante & dieta e exercicios em pacientes com
diabetes mellitus fipo 2 inadequadamente confrolado com qualquer dois destes frés agentes: metformina, sitagliptina ou um
agonista de PPARYy.

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina (substé@ncia ativa deste medicamento) é indicado em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 como adjuvante & dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em combinagdo com insulina.

Contra Indicagoes
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Nefropatia ou disfuncdo renal, como niveis de creatinina sérica 21,5 mg/dL (homens), 21,4 mg/dL (mulheres) ou depuracéo
anormal de creatinina, que podem também resultar de choque cardiovascular, infarto agudo do miocdrdio e septicemia, por
exemplo.

Hipersensibilidade conhecida ao fosfato de sitagliptina, ao cloridrato de metformina ou a qualquer outro componente de fosfato
de sitagliptina + cloridrato de metformina (substé&ncia ativa deste medicamento).

Acidose metabdlica aguda ou crénica, incluindo cetoacidose diabética, com ou sem coma. Fosfato de sitagliptina + cloridrato
de metformina (substé@ncia ativa deste medicamento) deve ser descontinuado temporariamente em pacientes que serdo
submetidos a estudos radioldgicos com administracdo de material de contraste iodado, porque o uso de tais produtos podem
resultar em alteragcdo aguda da fungdo renal.

Efeitos Colaterais

metformina, a adigdo de 100 mg de fosfato de sitagliptina uma vez ao dia foi bem tolerada. A incidéncia global de efeitos
adversos relatada em pacientes em uso de sitagliptina e metformina foi semelhante a relatada em pacientes em uso de placebo
e metformina.

Terapia de combinacdo com sitagliptina e metformina

Terapia inicial

Em um estudo fatorial de 24 semanas, controlado com placebo, de terapia inicial com sitagliptina 50 mg duas vezes ao dia em
combinagdo com metformina 500 ou 1.000 mg duas vezes ao dia, as reagdes adversas relacionadas ao medicamento relatadas
em 21% dos pacientes que receberam a terapia de combinacdo (e maior que em pacientes que receberam placebo) sGo
mostradas na Tabela 7.

Tabela 7: Terapia inicial com combinagdo de sitagliptina e metformina: reacdes adversas relacionadas ao medicamento
relatadas em 21% dos pacientes que receberam a terapia de combinagdo (e maior que em pacientes que receberam placebo)t

T Populacdo de intencdo de tratar.
11 Dados agrupados para os pacientes que receberam as doses menor € maior de metformina.

Terapia de adicdo d metformina

Em um estudo de 24 semanas, controlado com placebo, de sitagliptina adicionada & terapia em andamento com metforminag,
464 pacientes que recebiam metformina associaram 100 mg de sitagliptina uma vez ao dia e 237 pacientes receberam placebo
e metformina. O Unico evento adverso relacionado d medicacdo relatado a uma incidéncia 21% em pacientes que receberam
sitagliptina e metformina foram nduseas (100 mg de sitagliptina e metformina, 1,1% placebo e metformina, 0,4%).

Hipoglicemia e eventos adversos gastrintestinais

Nos estudos controlados com placebo da terapia de combinagdo com sitagliptina e metformina, a incidéncia de hipoglicemia
(independentemente da avaliagcdo da causalidade pelo investigador) relatada em pacientes tratados com a combinagdo da
sitagliptina e metformina foi similar & relatada para pacientes tratados com metformina e placebo. As incidéncias de reagdes
adversas gastrintestinais pré-especificadas em pacientes tratados com a combinacdo de sitagliptina e metformina foram similares
as relatadas para pacientes tratados somente com metformina. Veja Tabela 8.

Tabela 8: Hipoglicemia e reagdes adversas gastrintestinais e intestinais pré-especificadas (independentemente da avaliagdo da
causalidade pelo investigador) relatadas em pacientes que receberam a terapia de combinagdot

DCB-Denominagdo Comum Brasileira

Ndo tem



