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ONGLYZA®
saxagliptina

APRESENTACOES
ONGLYZA (saxagliptina) é apresentado na forma de:

Comprimidos revestidos com 2,5 mg de saxagliptina em embalagem com 28 comprimidos.

Comprimidos revestidos com 5 mg de saxagliptina em embalagens com 14 e 28 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ONGLYZA 2,5 mg contém 2,79 mg de cloridrato de saxagliptina

(anidra) equivalente a 2,5 mg de saxagliptina.

Cada comprimido revestido de ONGLYZA 5 mg contém 5,58 mg de cloridrato de saxagliptina

(anidra) equivalente a 5 mg de saxagliptina.

Ingredientes inativos: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato

de magnésio, alcool polivinilico, polietilenoglicol, diéxido de titanio, talco e éxidos de ferro.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ONGLYZA pode ser utilizado em monoterapia (sozinho) ou como terapia combinada, ou seja,

associado a outro medicamento para o tratamento da diabetes.

Monoterapia: ONGLYZA ¢ indicado para melhorar o controle glicémico (nivel de aclcar no

sangue) de pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2, em associacdo com dieta e exercicio.
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Terapia combinada:

Combinacio em adicdo: ONGLYZA é indicado em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 para
melhorar o controle glicémico em combinagdo com metformina, uma tiazolidinediona, uma
sulfonilureia, ou insulina (com ou sem metformina) quando estes agentes isoladamente, com dieta e
exercicio, ndo proporcionarem controle glicémico adequado.

ONGLYZA ¢ indicado em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controle glicEmico
em combinacéo tripla com metformina mais uma sulfonilureia quando estes dois agentes, com dieta e

exercicio, ndo proporcionarem controle glicémico adequado.

Combinacio inicial: ONGLYZA ¢ indicado para uso em terapia combinada inicial com metformina,
como um adjuvante a dieta e exercicio, para melhorar o controle glicémico em pacientes com

diabetes mellitus tipo 2, quando a terapia dupla de saxagliptina e metformina for apropriada.

Importantes limitacées de uso

ONGLYZA néo deve ser utilizado para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 ou para o
tratamento da cetoacidose diabética (complicacdo mais grave, em que ha aumento no nivel de cetonas
circulantes no sangue ou urina e diminui¢cao do pH do sangue) pois pode ndo ser eficaz nesses casos.

ONGLYZA nao foi estudado em pacientes com um histérico de pancreatite (inflamacdo do pancreas).
N&do é conhecido se pacientes com um histérico de pancreatite apresentam maior risco para o

desenvolvimento de pancreatite enquanto utilizam ONGLYZA.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ONGLYZA é um medicamento que atua sobre uma enzima de controle da liberacao de glicose para o

sangue: a dipeptidil peptidase 4 (DPP-4). ONGLYZA melhora o controle glicémico de pacientes com

diabetes tipo 2 em associagdo com dieta e exercicio fisico.

ONGLYZA:

e Reduz a concentracdo de agucar no sangue, especialmente apos as refeicdes. ONGLYZA

também reduz a concentracdo de acUcar no sangue entre as refeicoes;

e Promove o aumento de secrecdo de insulina pelo organismo apés as refeicoes;

BULA PARA O PACIENTE - ONGLYZA 2



Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.

e Modera a producdo de aglcar pelo figado apds as refeicdes. E improvavel que ONGLYZA
isoladamente diminua a concentracdo de aclUcar a um nivel perigoso, ao ponto de causar

hipoglicemia, uma vez que ndo tem acao quando o nivel de aglcar no sangue esta baixo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONGLYZA ¢ contraindicado em pacientes com histérico de hipersensibilidade grave (reacdo alérgica), como
anafilaxia ou angioedema, a qualquer inibidor da enzima DPP-4 (ONGLYZA e outros medicamentos da mesma

classe).
Os sintomas de reacdo alérgica grave podem incluir: erupgdes cutaneas (irritacdo na pele), aumento de manchas
vermelhas na pele (urticéria), inchago na face, labios, lingua e garganta, podendo causar dificuldade em respirar

ou engolir.

ONGLYZA ¢ contraindicado para pacientes com reacOes alérgicas a qualquer um dos seus

componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso com medicamentos que podem causar hipoglicemia (nivel baixo de acicar no sangue)
Quando ONGLY ZA foi administrado em combina¢cdo com uma sulfonilureia ou com insulina, houve
maior incidéncia de hipoglicemia confirmada. Portanto, pode ser necessaria a administracdo de uma
dose menor de sulfonilureia ou insulina para diminuir o risco de hipoglicemia quando utilizados em

combinacdo com ONGLYZA.

Em periodos de estresse corporal, como febre, trauma, infeccdo ou cirurgia, entre em contato com seu

medico para que 0 mesmo o oriente sobre a conduta medicamentosa adequada.
Reacoes de hipersensibilidade
As seguintes reacdes adversas foram relatadas com o uso de saxagliptina: reacdes de hipersensibilidade grave,

incluindo anafilaxia e angioedema. Se houver suspeita de reacdo de hipersensibilidade grave a saxagliptina,

voceé deve interromper o tratamento e procurar seu médico.
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Pancreatite

Houve relatos espontaneos de pancreatite aguda como reacdo adversa. Os pacientes devem ser informados
sobre o sintoma caracteristico de pancreatite aguda: dor abdominal intensa e persistente. Se houver suspeita de
pancreatite, vocé deve interromper o tratamento com ONGLY ZA e procurar seu médico imediatamente.

Uso em pacientes com deficiéncia nos rins

Para pacientes com deficiéncia moderada ou grave nos rins ou com deficiéncia nos rins em estagio
terminal e que realizam hemodialise é necessario adequar a dose Unica diaria deste medicamento,
para isso € recomendado que seja realizado um exame para avaliar a fungdo dos rins antes e durante o
tratamento com ONGLYZA.

Gravidez e Amamentacao

Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou se pretende engravidar.

Né&o se sabe se a saxagliptina é secretada no leite humano. Se vocé estiver amamentando, informe ao
seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia de ONGLYZA em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos

Pacientes idosos normalmente apresentam diminuicdo na func@o dos rins, portanto deve-se ter

cuidado na selecdo da dose para pacientes idosos, com base no funcionamento dos rins.

Insuficiéncia Cardiaca

ONGLYZA deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de risco conhecidos para

hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca, tais como histérico de insuficiéncia cardiaca ou
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insuficiéncia renal moderada a grave. Portanto, informe seu médico se vocé ja teve insuficiéncia
cardiaca ou se vocé apresenta algum problema nos seus rins.
Contate o seu médico imediatamente caso apresente algum dos sintomas a seguir:
e Respiracéo curta e acelerada ou dificuldade para respirar, especialmente quando se deitar;
e Aumento de peso corporal rapido e fora do comum,;
e Inchago nos pés, tornozelos e pernas.
Estes podem ser sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Artralgia

Dor nas articulacdes, que pode ser grave, foi relatada na experiéncia pés-comercializagdo para
inibidores da enzima DPP-4 (ONGLYZA e outros medicamentos da mesma classe). Os pacientes tiveram
alivio dos sintomas apés descontinuagdo da medicagdo e alguns tiveram recorréncia dos sintomas
com a reintroducéo da terapia com mesmo ou outro inibidor da enzima DPP-4. O inicio dos sintomas,
ap0s o inicio da terapia, pode ser rapido ou ocorrer apés longo periodo de tratamento. Se vocé

apresentar dor de forte intensidade nas articulagdes, a terapia deverd ser avaliada pelo seu médico.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Né&o foi realizado nenhum estudo para verificar a capacidade de dirigir e de operar maquinas.
Entretanto, considerar o risco de tontura com o uso de ONGLYZA.

Interacdes medicamentosas
Pode haver interacdo de ONGLYZA com outros medicamentos e também, outros medicamentos
podem afetar a acdo de ONGLYZA. Contate 0 médico se vocé ira iniciar ou interromper o uso de

medicamentos, como antibioticos, antifungicos ou medicamentos para o HIV/AIDS, pois pode ser

necessario um ajuste da dose de ONGLY ZA.
Efeitos de outros medicamentos na acio da saxagliptina
A acdo da saxagliptina ndo foi significativamente alterada por metformina, glibenclamida,

pioglitazona, digoxina, sinvastatina, diltiazem, cetoconazol, rifampicina, omeprazol, hidroxido de

aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona em combinacéo ou famotidina.
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Efeitos da saxagliptina na acio de outros medicamentos

A saxagliptina ndo altera significativamente a acdo da metformina, glibenclamida, pioglitazona,
digoxina, sinvastatina, diltiazem, cetoconazol ou contraceptivos orais combinados de
estrégeno/progestina.

ONGLYZA pode ser administrado com ou sem alimentos.

Achados Laboratoriais

Vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? - Achados

Laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (15° - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ONGLYZA 2,5 mg: comprimido amarelo a amarelo claro, biconvexo e arredondado.

ONGLYZA 5 mg: comprimido rosa, biconvexo e arredondado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONGLY ZA deve ser administrado por via oral com ou sem alimentos.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Posologia

- Monoterapia e terapia combinada

A dose recomendada de ONGLYZA ¢ de 2,5 mg ou 5 mg uma vez ao dia como monoterapia ou em

terapia combinada com outros medicamentos.

- Insuficiéncia renal

Para pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina >50 mL/min) n&o é necessario
ajuste da dose de ONGLYZA.

Para pacientes com insuficiéncia moderada ou grave nos rins ou com insuficiéncia renal em estagio
terminal e que realizam hemodidlise (clearance de creatinina <50 mL/min) a dose de ONGLYZA é
2,5 mg, uma vez ao dia. ONGLYZA deve ser administrado logo apds a hemodialise.

ONGLYZA néo foi estudado em pacientes submetidos a dialise peritoneal.

Como a dose é limitada a 2,5 mg baseada na funcdo renal, recomenda-se que seja realizada avaliacao
de funcao renal antes do inicio do tratamento com ONGLYZA e depois, periodicamente. O clearance
de creatinina (depuracdo da creatinina) pode ser estimado a partir da creatinina sérica (no sangue)
utilizando-se a formula de Cockcroft-Gault ou a formula de modificacdo da dieta na doenca renal
(MDRD).

- Medicamentos considerados fortes inibidores de uma enzima (CYP3A4/5)
A dose recomendada de ONGLYZA ¢ de 2,5 mg em dose Unica diaria quando coadministrada com

fortes inibidores do citocromo P450 3A4/5 (CYP3A4/5) (por exemplo, cetoconazol, atazanavir,

claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir e telitromicina).
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- Insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajuste de dose de ONGLYZA para pacientes com insuficiéncia hepética leve,

moderada ou grave.

- Pacientes pediatricos

Néao foram conduzidos estudos de eficacia e seguranca com ONGLYZA em pacientes pediatricos.

- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste da dose de ONGLYZA com base na idade. Pacientes idosos, normalmente,
apresentam diminui¢do na funcdo dos rins, portanto deve-se ter cuidado na selecdo da dose em

pacientes idosos, com base na fungdo dos rins.

Para seguranca e eficacia desta apresentagdo, ONGLYZA ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administragéo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar ONGLYZA no horéario planejado, tome assim que lembrar. Se ja

estiver préximo do horario da préxima dose, tome apenas a dose seguinte, no horario habitual. Nunca

devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo, a ndo ser sob orientacdo do seu médico.

Em caso de duavidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram relatadas em pacientes que receberam ONGLYZA em estudos

clinicos:

Reacdes Comuns (ocorreram entre 1% e 10% dos pacientes): infec¢do do trato respiratorio superior,
infeccdo do trato urinario, dor de cabeca, sinusite, dor abdominal, gastroenterite (infeccdo do sistema
gastrointestinal), vémito, edema periférico (inchaco dos tornozelos, pés ou pernas), nasofaringite
(infeccdo da nasofaringe, parte nasal da faringe, que € uma regido posterior a cavidade nasal),
hipoglicemia (baixo nivel de glicose no sangue), eventos relacionados a alergias (tais como, urticéria

e inchago da face), linfopenia (diminuicéo dos linfocitos no sangue).

A hipoglicemia pode agravar-se em pessoas que estejam fazendo outro tratamento para diabetes, tais
como uso de sulfonilureias. Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos para
diabetes. Se vocé tiver sintomas de hipoglicemia, procure seu médico. Os sintomas de hipoglicemia
incluem: agitacdo, sudorese, batimento cardiaco rapido, mudanca na visao, fome, dor de cabeca e

mudanca no humor.

Inchago ou retencdo de liquidos nas maos, pés ou tornozelos (edema periférico) pode agravar em
pessoas que também estiverem fazendo uso de tiazolidinediona para tratar a diabetes. Se vocé nao

souber se faz uso deste tipo de medicacdo, pergunte ao seu médico.

Reacoes de hipersensibilidade

Eventos relacionados a hipersensibilidade (alergia), tais como urticaria e edema facial foram
relatados nos estudos. Nenhum desses eventos em pacientes que receberam ONGLYZA necessitou de
internacdo ou foram relatados como risco de vida por parte dos investigadores. Um paciente tratado
no estudo com saxagliptina interrompeu o tratamento devido a urticaria generalizada e edema facial.
Infecgdes

Na base de dados de estudos de saxagliptina houve, até o momento, 6 relatos de tuberculose. A

causalidade néo foi estabelecida e até 0 momento existem muito poucos casos para se determinar se a

tuberculose esté relacionada ao uso de saxagliptina.
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Achados Laboratoriais

Nos estudos clinicos, foi verificada uma diminui¢do na contagem de linfocitos (células de defesa do

sangue), que néo foi associada com outros problemas importantes.

Experiéncia pés-comercializagao

Durante a experiéncia pés-comercializacdo, as seguintes rea¢cfes adversas foram relatadas com o uso
de saxagliptina: pancreatite aguda, artralgia (dor nas articulacdes) e reacdes de hipersensibilidade graves,
incluindo anafilaxia, angioedema, erupcdes cutdneas e urticaria. Como estas reacGes sdo relatadas
voluntariamente por uma populagéo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar a sua frequéncia com

confianca.

Atenciao: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacao terapéutica e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,

informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acredita que ingeriu uma quantidade muito grande de ONGLYZA entre em contato com seu
meédico ou com o Centro de Toxicologia mais préximo.

Caso ocorra um evento de superdosagem, tratamento de suporte apropriado deve ser iniciado
conforme o estado clinico do paciente. A saxagliptina e seu metabdlito ativo séo removidos através

de hemodidlise (23% da dose ap6s quatro horas).
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

vocé precisar de mais orientacdes.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1449 -
10458 -
MEDICAMENTO MED&%@%E-NTO . . Comprimidos
01/11/2013 | 0921291134 | NOVO -Inclusdo 154,507015 | 0696409125 | Inclusio de | 1471012013 | © 1tem DIZERES LEGAIS foi VP/VPS revestidos
Inicial de . alterado
Indicagdo 2,5 mg e Smg
Texto de Bula - Terapéutica Nova
RDC 60/12 ,
no Pais
Os seguintes itens foram
alterados:
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
10451 - 10451 - P
MEDICAMENTO MEDICAMENTO FARMACQLOGICAS
ADVERTENCIAS E ..
NOVO NOVO PRECAUCOES Comprimidos
10/03/2014 | 0171823141 | - Notificagdo de | 10/03/2014 | 0171823141 | - Notificagdo de | 10/03/2014 INTERACOES VP/VPS revestidos
4o de Alteracdo de 2,5mge S5Sm
T?)::zrg(e; Bula - Texto dz Bula - MEDI~C AMENTOSAS o ¢
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
REFERENCIAS
e foram realizadas melhorias
no texto
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO NOVO Comprimidos
13/11/2014 | 1025274146 | - Notificagdo de | 13/11/2014 | 1025274146 | - Notifica¢do de | 13/11/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS revestidos
Alteragdo de Alteragdo de 2,5 mg e 5mg
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO NOVO A Comprimidos
11/06/2015 | 0516614154 | - Notificagdo de | 11/06/2015 | 0516614154 | - Notificagdo de | 11/06/2015 ADVERTENCIAS E VP/VPS revestidos
~ - PRECAUCOES
Alteracao de Alteracao de 2,5 mge Smg

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data da Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ADVERTENCIAS E o
NOVO NOVO PRECAUCOES Comprimidos
03/08/2015 | 0683436151 | - Notificacdo de | 03/08/2015 | 0683436151 | - Notificagdo de | 30/07/2015 ~ VP/VPS revestidos
, ~ REACOES ADVERSAS
Alteragdo de Alteragdo de DIZERES LEGAIS 2,5 mg e Smg
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER
NOVO NOVO ANTES DE TOMAR ESTE Comprimidos
24/05/2016 -- - Notificacdo de | 24/05/2016 -- - Notificagdo de | 24/05/2016 MEDICAMENTO? VP/VPS revestidos
Alteragdo de Alteragdo de 2,5 mg e Smg
Texto de Bula - Texto de Bula - DIZERES LEGAIS

RDC 60/12

RDC 60/12




