Novartis

INFORMACION PARA EL PACIENTE

GLUCEMIX®

VILDAGLIPTIN

Comprimidos

Venta bajo receta Industria Espafiola/Eslovena

Lea este prospecto detenidamente antes de administrar GLUCEMIX®.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para usted. No se lo dé a otras personas o
utilice para otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algiun
efecto secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o
farmacéutico.

Formula

Cada comprimido de Glucemix® contiene:
Vildagliptin..ueeeeeeeeereeesieeerieee e et e e e e eeee e e e vt e e e eaeanaans creereene 50 Mg
Excipientes: lactosa anhidra 47,82 mg; celulosa microcristalina 95,68 mg; glicolato
sodico de almidon 4,00 mg; estearato de magnesio 2,50 mg.

En este prospecto

¢Qué es Glucemix®y para qué se utiliza?
Antes y durante el tratamiento con Glucemix®
Forma de utilizar Glucemix®

Posibles efectos adversos

¢Coémo conservar Glucemix®?

Presentaciones

¢Qué es Glucemix®y para qué se utiliza?

Cada comprimido de  Glucemix® contiene 50 mg del principio activo
vildagliptin.

Glucemix® es un medicamento utilizado para tratar a los pacientes con diabetes
tipo 2, cuya condicion no se puede controlar con dieta y ejercicio solamente.
Ayuda a controlar el nivel de azicar en la sangre. Estos medicamentos son
conocidos como antidiabéticos orales.
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La diabetes tipo 2 se desarrolla cuando el cuerpo no produce suficiente insulina
o cuando la insulina que su cuerpo produce no funciona tan bien como deberia.
También puede desarrollarse si el cuerpo produce demasiado glucagon.

La insulina es una sustancia que ayuda a disminuir el nivel de azicar en la
sangre, especialmente después de las comidas. El glucagon es otra sustancia que
promueve la produccion de azucar por el higado, provocando que el azicar en
sangre aumente. El pancreas produce estas 2 sustancias.

Glucemix® actua haciendo que el pancreas produzca mas insulina y menos
glucagon. Glucemix® ayuda a controlar el nivel de aztcar en sangre.

Su médico le recetard Glucemix®, ya sea solo o en combinacion con otros
antidiabéticos, segun su estado.

Es importante que continte la dieta y/o ejercicio recomendado para usted
mientras esté en tratamiento con Glucemix®.

Preguntele a su médico si usted tiene alguna duda sobre el por qué le recetaron
este medicamento.

Antes y durante el tratamiento con Glucemix®

Siga todas las instrucciones de su médico o farmacéutico detalladamente,
incluso si difieren de la informacién contenida en este prospecto.

No tome Glucemix®

Si es alérgico (hipersensibilidad) a vildagliptin o a cualquiera de los demas
componentes de Glucemix®.

Tenga especial cuidado con Glucemix®

Si padece alguna de éstas situaciones, informe a su médico antes de tomar
Glucemix®.

e Si usted tiene problemas de rifion.
® Si usted tiene problemas de higado.

eSi usted padece insuficiencia cardiaca, su médico decidira si debe o no
recetarle Glucemix® en funcion del grado de su condicion.

e Glucemix® no es un sustituto de la insulina. Por lo tanto, no debera recibir
Glucemix® para el tratamiento de la diabetes tipo 1 (es decir, su cuerpo no
produce insulina en absoluto), o para el tratamiento de una condicion llamada
cetoacidosis diabética.

Supervision de su tratamiento con Glucemix®
Su médico debe asegurarse de llevar a cabo las siguientes pruebas:
® Azicar en sangre y orina con regularidad.
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e Comprobar la funcion hepdtica:
- Al comienzo del tratamiento.

- Cada 3 meses durante el primer afio de tratamiento y, posteriormente,
con regularidad.

-Si su médico discontinua tratamiento con Glucemix®, debido a
problemas en su higado, nunca comience el tratamiento con Glucemix®
nuevamente.

Glucemix® vy pacientes pedidtricos/adolescentes (menores de 18 arios)

No hay informacion disponible sobre el uso de Glucemix® en nifios y
adolescentes (menores de 18 afnos).

El uso de Glucemix® en estos pacientes no se recomienda.

Glucemix® vy pacientes de edad avanzada (mayores de 65 arios)
Glucemix® puede ser utilizado por pacientes de edad avanzada.

Toma de otros medicamentos (interacciones con otros medicamentos, incluidos
los medicamentos bioldgicos y las vacunas).

Digale a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento. Por favor, recuerde también aquellos no
prescriptos por un médico.

Administracion de Glucemix® con alimentos y bebidas (interaccion con
alimentos y bebidas)

Glucemix® puede ser administrado con o sin comida.

Mujeres embarazadas

Digale a su médico si usted esta, cree estarlo o planea quedar embarazada. Su
médico discutira con usted el riesgo potencial de tomar Glucemix® durante el
embarazo.

Preguntele a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento
durante el embarazo.

Madres en periodo de lactancia
No amamante durante el tratamiento con Glucemix®.

Preguntele a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento
durante la lactancia.

Su médico discutira con usted el riesgo potencial de tomar Glucemix® durante
la lactancia.
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Informacion importante sobre algunos de los componentes de Glucemix®

Glucemix® contiene un ingrediente llamado lactosa (aztcar de la leche). Si usted
tiene intolerancia a la lactosa severa, intolerancia a la galactosa, o mala
absorcion de glucosa-galactosa, informe al médico antes de tomar Glucemix®.

¢Como tomar Glucemix®?

Siga todas las instrucciones de su médico y farmacéutico detalladamente,
incluso si difieren de las dadas en este folleto. No tome mayor cantidad de
Glucemix®de la que su médico le haya recetado.

;Cudnto hay que tomar?
Su médico le dira exactamente cuantos comprimidos de Glucemix® debe tomar.

La dosis habitual de Glucemix® es de 50 mg 6 100 mg al dia. La dosis de 50
mg debe ser tomada como 50 mg 1 vez al dia (mafiana). La dosis de 100 mg se
debe tomar como 50 mg 2 veces al dia (mafiana y tarde). Dependiendo de como
responda al tratamiento, su médico puede sugerir un ajuste de la dosis.

Su médico le recetara Glucemix®, ya sea solo o en combinacion con otros
antidiabéticos, segun su estado.

sCudndo y como tomar Glucemix®?

Glucemix® se debe tomar a la mafiana (50 mg 1 vez al dia) o por la mafana y
por la tarde (50 mg 2 veces al dia).

Los comprimidos deben tragarse enteros con un vaso de agua.

sPor cudnto tiempo debo tomar Glucemix®?

Siga tomando Glucemix® todos los dias durante el tiempo que su médico se lo
indique. Puede que tenga que permanecer en este tratamiento durante un largo
periodo de tiempo. Su médico le realizara controles periddicos para comprobar
que el tratamiento esté surtiendo el efecto deseado.

Si su médico le dijo que discontinuara su tratamiento con Glucemix®, debido a
problemas en el higado, nunca vuelva a retomar el tratamiento con Glucemix®.

Si usted tiene preguntas acerca de cuanto tiempo debe tomar Glucemix®, hable
con su médico.

Si se olvida de tomar Glucemix®
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Si se olvida de tomar Glucemix®, tomelo tan pronto como se acuerde. Luego,
tome su siguiente dosis a la hora habitual. Sin embargo, si ya casi es hora para
su proxima dosis, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

Si toma mds Glucemix® del que debiera

Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos de Glucemix®, o si
otra persona ha tomado su medicamento, consulte a un médico
inmediatamente. Es posible que necesite atencion médica. Muestre al médico el
envase, si es posible.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds
cercano o comunicarse a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, Glucemix® puede producir efectos secundarios,
aunque no todos los pacientes los presentan.

Glucemix® puede tener algunos efectos adversos en ciertas personas.

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix®, sélo o en combinacién con otro medicamento
antidiabético:

Algunos de los sintomas necesitan atencion médica inmediata:

Debe dejar de tomar Glucemix® y consultar a su médico inmediatamente si
usted experimenta los siguientes sintomas:

e Hinchazon de la cara, lengua o garganta, dificultad para tragar, dificultad
para respirar, aparicion repentina de sarpullido o urticaria (sintomas de
reaccion alérgica severa que produce inflamacion llamada "angioedema").

e Piel y/u ojos amarillos, nauseas, pérdida del apetito, orina oscura (posibles

sintomas de problemas hepaticos).

e ¢ Dolor intenso en la parte superior del estobmago (posible sintoma de
inflamacion del pancreas) Dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos,
confusion, irritabilidad, hambre, frecuencia cardiaca rapida, sudoracion,
nerviosismo (posibles sintomas de bajo nivel de azucar en sangre conocido como
“hipoglucemia™).

Otros efectos adversos:
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A continuacion se indican otros efectos adversos posibles. Si lo afectan mucho,
digaselo al médico o farmacéutico.

Efectos adversos frecuentes (es probable que se produzca en menos de 1 de
cada 10 pacientes).

Efectos adversos poco frecuentes (es probable que se produzca en menos de 1
de cada 100 pacientes).

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix®solo:

e Frecuente: mareo.

® Poco frecuentes: dolor de cabeza, estrefiimiento, hinchazon de las manos,
tobillos o pies (edema).

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras

tomaban Glucemix®y metformina:
e Frecuentes: temblores, dolor de cabeza, mareos.

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix®y una sulfonilurea:

e Frecuentes: temblores, dolor de cabeza, mareos, debilidad.

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix® y una glitazona:

® Frecuentes: aumento de peso, hinchazon de manos, tobillos o pies (edema).
® Poco frecuentes: dolor de cabeza.

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix® e insulina (con o sin metformina):

o Frecuentes: dolor de cabeza, escalofrios, nduseas, disminucion de las
concentraciones de glucosa en sangre, ardor de estdbmago.

® Poco frecuentes: diarrea, flatulencia.

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos mientras
tomaban Glucemix® con metformina y una sulfonilurea:
e Frecuentes: mareos, temblor, debilidad, sudoracion excesiva.

Si alguno de éstos le afecta de forma importante, digale a su médico.

Algunos pacientes han experimentado otros efectos adversos, mientras
tomaban Glucemix®, solo o en combinacién con otro medicamento

antidiabético:
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e Erupcion cutdnea con picazon, exfoliacion en algunas areas de la piel o
ampollas, dolor articular, inflamacion de la vesicula biliar.

Si alguno de éstos le afecta de forma importante, digale a su médico.

Si usted nota cualquier otro efecto adverso no mencionado en este prospecto,
consulte con su médico o farmacéutico.

¢Como conservar Glucemix®?
Conservar a menos de 30°C. Proteger de la humedad.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifos
Presentaciones

Envases conteniendo 7, 28 y 56 comprimidos.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente 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 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°
56.649

®Marca Registrada

Elaborado en:

Siegfried Barbera S.L.- Barbera del Valles, Barcelona, Espafia o alternativamente el LEK
Pharmaceuticals DD, Ljubljana, Eslovenia.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWww.novartis.com.ar

Comercializado y distribuido por:
Laboratorios Bago S.A
Bernardo de Irigoyen N° 248, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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Este Medicamento es Libre de Gluten.

BPL: 22 Ago 2023
Tracking Number: 2023- PSB/GLC-1368-s

/%

anmat

IMIRTZIAN Sergio
CUIL 20176058030
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