Andertil
Teneligliptina 20 mg

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Andertil?

Contiene teneligliptina, una sustancia pertenecien-
te a un grupo de medicamentos denominados in-
hibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4), que
disminuye la glucosa en sangre (hipoglucemiante).

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Andertil?

Andertil estd indicado para el tratamiento de la dia-
betes mellitus tipo 2 en pacientes adultos que no ha-
yan respondido al tratamiento con dieta y ejercicio,
ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas ni tiazo-
lidinadionas.

¢En qué casos no debo tomar Andertil?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico a teneligliptina o a cualquiera de los de-
mas componentes del producto (ver “Informacion
adicional”).

- Padece diabetes mellitus tipo 1.

- Ha sufrido cetoacidosis, precoma o coma diabético.
- Presenta infecciones graves.

- Fue o sera sometido a alguna intervencioén quirdrgica.
- Padecio traumatismos graves.

- Estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algtin otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Sufre intolerancia a la glucosa, glucosuria renal o alte-
raciones en la tiroides.

- Se encuentra bajo tratamiento con farmacos del grupo
sulfonilureas (como clorpropamida, tolbutamida, gliben-
clamida, glimepirida).

- Presenta problemas en la glandula suprarrenal o en la
hipdfisis.

- Padece un estado debilitado, con desnutricion, inani-
cién, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente.

- Realiza ejercicio muscular intenso.

- Tiene o ha tenido problemas con el consumo de alcohol.
- Padece alguna enfermedad cardiaca (como arritmia,
antecedentes de bradicardia severa, insuficiencia cardia-
ca congestiva, antecedentes de torsién de puntas).

- Tiene bajos niveles de calcio en sangre.

- Se encuentra bajo tratamiento con farmacos que pro-
longan el intervalo QTc, como: antiarritmicos Clase IA
(quinidina, procainamida) o Clase Ill (amiodarona, sotalol).
- Presenta antecedentes de cirugia abdominal u obstruc-
cion intestinal.

- Presenta problemas severos en el higado.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle, ya que el uso de Andertil no esta
recomendado durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. En especial informele si esta bajo
tratamiento con ciertos medicamentos como: otros an-
tidiabéticos (como repaglinida, miglitol, metformina, pio-
glitazona, exenatide, liraglutide, insulinas), sulfonilureas
(como dlipizida, glibenclamida), B-bloqueantes (como
carvedilol, atenolol), salicilatos (como aspirina), inhibido-
res de la monoaminooxidasa (como tranilcipromina, mo-
clobemida), ketoconazol, itraconazol, claritromicina, rito-
navir, indinavir, adrenalina, medicamentos para la tiroides
(T3, T4), medicamentos que prolongan el intervalo QT
(como antiarritmicos clase IA: sulfato de quinidina, pro-
cainamida; antiarritmicos clase Ill: amiodarona, sotalol).

£Qué dosis debo tomar de Andertil y por cudnto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
meédico le ha indicado.

Como dosis orientativa se recomienda un comprimido
de 20 mg una vez al dia.

¢Si padezco problemas de rindn, es necesario modi-
ficar la dosis de Andertil?
No, no es necesario modificar la dosis de Andertil.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Andertil?

Si usted padece insuficiencia hepatica, es probable que
su médico modifique la dosis.

¢En los pacientes ancianos, es necesario modificar la
dosis de Andertil?

Si, en pacientes ancianos con funciones fisiolégicas dis-
minuidas, es probable que el médico modifique la dosis.

¢Como debo tomar Andertil?
Los comprimidos de Andertil deben tomarse enteros,
con o fuera de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamien-
to de Andertil?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.



¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Andertil?
Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de Andertil mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Andertil, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurra al hospital méas
cercano o consulte a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cuales son los efectos indeseables que puede oca-
sionarme el tratamiento con Andertil?

Como todos los medicamentos, Andertil puede causar
efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables que se han observado con te-
neligliptina incluyen: hipoglucemia y constipacion.
Otros efectos adversos observados con menor frecuen-
cia, fueron: eczema, erupcion cutanea, prurito, dermatitis
alérgica, distensién abdominal, malestar abdominal, nau-
seas, dolor abdominal, flatulencia, estomatitis, pélipos
gastricos, pdlipos coldnicos, Ulcera duodenal, astenia.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no men-
cionado aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Andertil?

Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C,
preferentemente en su envase original y protegido de la
humedad.

No utilice Andertil después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del al-
cance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL
Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:

Teneligliptina (como teneligliptina bromhidrato) 20,0 mg
Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa sodica, dioxi-
do de silicio coloidal, estearato de magnesio, hidroxipropil-
metilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, color blanco, codificados en una
cara con “TGL” y con isotipo de identificacién Baliarda

en la otra cara.

Por tratarse de un producto nuevo, Andertil se encuentra
sujeto a un Plan de Gestién de Riesgos (PGR) aprobado
por ANMAT. Ante cualquier duda, contactese a través de
la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar seccién
farmacovigilancia.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adver-
sas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Andertil en la pdgina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818
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