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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar 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,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Siaglix?

Contiene sitagliptina, una sustancia que disminuye
la glucosa en sangre (hipoglucemiante), pertene-
ciente a un grupo de medicamentos denominados
inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Siaglix?

Siaglix esta indicado para mejorar el control glu-
cémico en pacientes adultos con diabetes melli-
tus tipo 2:

como monoterapia: en pacientes controlados inade-
cuadamente con dieta y ejercicio solamente.

como terapia dual por via oral en combinacion con:
- metformina, en pacientes con un control inadecua-
do de la glucemia a pesar de recibir un tratamiento
con metformina sola, realizar dieta y ejercicio;

- una sulfonilurea, en pacientes con un control inade-
cuado de la glucemia a pesar de recibir un tratamiento
con una sulfonilurea sola, realizar dieta y ejercicio y, para
quienes el uso de metformina no es apropiado debido a
contraindicaciones o intolerancia;

- un agonista de los receptores gamma activados por
proliferadores de peroxisomas (PPAR-y) (como tiazoli-
dinedionas), en pacientes con un control inadecuado
de la glucemia a pesar de recibir un tratamiento con un
PPAR-y solo, realizar dieta y ejercicio.

como terapia oral triple en combinacion con:

- una sulfonilurea y metformina, cuando la dieta y el ejer-
cicio junto con la terapia dual con estos medicamentos
no proporcionan un control adecuado de la glucemia.

- un agonista PPAR-y y metformina cuando el uso del
agonista PPAR-y es adecuado vy, en los casos en los
que la dieta y el ejercicio, junto con el tratamiento dual
con estos medicamentos, no proporcionen un control
glucémico adecuado.

En combinacion con insulina (con o sin metformina)
cuando la dieta y el ejercicio junto con una dosis es-
table de insulina no proporcionan un control adecuado
de la glucemia.

¢En qué casos no debo tomar Siaglix?

No debe tomarlo si usted sufre alergia a sitagliptina o a
cualquiera de los demas componentes del producto (ver
“Informacion adicional”).

Este producto no debe ser administrado en menores de
18 anos.

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

-Si, usted debe informarle si:

- Padece diabetes tipo 1 (Siaglix no es sustituto de insulina).
- Ha sufrido cetoacidosis diabética, que se manifiesta
por: dolor de estémago, respiracion rapida y profunda,
somnolencia, aliento con aroma afrutado poco habitual.
- Si padece o0 ha padecido una enfermedad del pancreas
(pancreatitis).

- Si presenta condiciones que puedan favorecer el de-

sarrollo de pancreatitis, como célculos biliares, alcoho-
lismo, niveles muy altos de triglicéridos en sangre.

- Presenta hipoglucemia (disminucién de la glucosa en
sangre).

- Presenta lesiones en la piel (como ampollas, Ulceras,
lesiones bullosas y exfoliativas de la piel).

- Padece o ha padecido problemas renales.

¢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, ya
que el empleo de Siaglix no esta recomendado duran-
te el embarazo.

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

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

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo todos aquellos de venta libre, vi-
taminas o suplementos dietarios. Esto es importante ya
que sitagliptina puede afectar la accién y depuracién de
otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la accion
del producto. En especial inférmele si esta bajo trata-
miento con ciertos medicamentos como:

- digoxina,

- ketoconazol, itraconazol, ritonavir, claritromicina (en
pacientes con deterioro renal grave o enfermedad re-
nal terminal),

- ciclosporina.

¢Debo realizarme controles antes o durante el trata-
miento con Siaglix?

Si, ademas de los controles habituales, su médico le so-
licitard controles de la funcion renal antes del inicio del
tratamiento, y luego en forma periédica.

¢Qué dosis debo tomar de Siaglix y por cuanto tiempo?

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

La dosis diaria recomendada es de 100 mg de sitaglip-
tina, una vez al dia.

Cuando se usa en combinacién con metformina y un
agonista PPAR-y, debe mantenerse la dosis de metfor-
mina y/o del agonista PPAR-y y sitagliptina administrar-
se de forma concomitante.

Cuando sitagliptina se usa en combinacién con una sul-
fonilurea o con insulina, puede considerarse dar una do-
sis mas baja de sulfonilurea o de insulina.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Siaglix?

No es necesario modificar la dosis de Siaglix si usted pa-
dece insuficiencia renal leve. Si usted padece insuficien-
cia renal moderada posiblemente su médico le indicara
una dosis de 50 mg, una vez al dia. Si usted padece in-
suficiencia renal severa posiblemente su médico le indi-
cara una dosis de 25 mg, una vez al dia.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario mo-
dificar la dosis de Siaglix?

No es necesario modificar la dosis de Siaglix si usted
padece insuficiencia hepatica leve o moderada. Si usted
padece insuficiencia hepética severa, el uso de Siaglix
no esta recomendado.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Siaglix?
No, no es necesario modificar la dosis de Siaglix.

¢Como debo tomar Siaglix?
Los comprimidos pueden tomarse con o fuera de las
comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Siaglix?

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



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

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

Si toma més de la cantidad indicada, consulte a su médico.
En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Puedo conducir automdviles, operar maquinarias
pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tra-
tamiento con Siaglix?

Evite conducir automoviles, operar maquinarias o reali-
zar tareas peligrosas hasta que conozca cémo le afec-
ta Siaglix, dado que sitagliptina puede producir mareo
y somnolencia.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Siaglix?

Como todos los medicamentos, Siaglix puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas graves que se han observado
con sitagliptina, incluyen: pancreatitis y reacciones de
hipersensibilidad. Si presenta dolor intenso y persisten-
te en el abdomen con o sin nduseas y vomitos (posibles
signos de inflamacién del pancreas), acuda inmediata-
mente al médico.

Si sufre una reaccién alérgica grave, incluyendo erup-
cion cuténea, urticaria, ampollas o descamacion de la
piel, interrumpa el tratamiento y consulte de inmedia-
to a su médico.

Otras reacciones observadas fueron: hipoglucemia, do-
lor de cabeza, mareo, constipacion, prurito.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puede presentarse alguna otra reaccion seria que
requiera inmediata asistencia médica?

Si, pueden presentarse angioedema (hinchazén alrede-
dor de los parpados, cara, labios, lengua, que puede
asociarse a dificultad para respirar y/o disminucion de la
presioén arterial y taquicardia), lo que requiere inmediata
asistencia médica.

¢Como debo conservar Siaglix?

Debe conservarse a temperatura ambiente no superior
alos 30°C, preferentemente en su envase original y pro-
tegido de la humedad.

No utilice Siaglix después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Siaglix 25:

Cada comprimido recubierto contiene:

Sitagliptina (como fosfato monohidrato) 25,0 mg.
Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa
microcristalina PH102, croscarmelosa soédica, estearil
fumarato sédico, estearato de magnesio, alcohol polivi-
nilico, dioxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco, laca
amarillo de quinolina (Cl 47005) al 17,5%, laca azul bri-
llante (ClI 42090) al 29,5%, c.s.p. 1 comprimido.

Siaglix 50:

Cada comprimido recubierto contiene:

Sitagliptina (como fosfato monohidrato) 50,0 mg.
Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa
microcristalina PH102, croscarmelosa sédica, estearil
fumarato sédico, estearato de magnesio, alcohol polivi-
nilico, diéxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco, laca
amarillo de quinolina (CI 47005) al 17,5%, laca azul bri-
llante (Cl 42090) al 29,5%, c.s.p. 1 comprimido.

Siaglix 100:

Cada comprimido recubierto contiene:

Sitagliptina (como fosfato monohidrato) 100,0 mg.
Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa
microcristalina PH102, croscarmelosa sdédica, estearil

fumarato sédico, estearato de magnesio, alcohol polivi-
nilico, diéxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco, laca
amarillo de quinolina (Cl 47005) al 17,5%, laca azul bri-
llante (Cl 42090) al 29,5%, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Siaglix 25:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, color verde claro, codi-
ficados con “SG” en una cara e isotipo de identi-
ficacién Baliarda en la otra.

Siaglix 50:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
Comprimidos redondos, color verde, codificados

con “SG” en una cara e isotipo de identificacion
Baliarda en la otra.

Siaglix 100:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
@ Comprimidos redondos, color verde oscuro, codi-

ficados con “SG” en una cara e isotipo de identifi-
cacion Baliarda en la otra.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

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

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar 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 telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.610
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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