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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Linagliptina Zentiva 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
linagliptina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Linagliptina Zentiva e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Linagliptina Zentiva
3. Como tomar Linagliptina Zentiva

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Linagliptina Zentiva

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Linagliptina Zentiva e para que é utilizado

Linagliptina Zentiva contém a substancia ativa linagliptina, que pertence a um grupo
de medicamentos chamados “antidiabéticos orais”. Os antidiabéticos orais sdo
utilizados para tratar niveis elevados de aglcar no sangue. Estes medicamentos
atuam ajudando o organismo a diminuir o nivel de aglcar no seu sangue.

Linagliptina Zentiva é utilizado para o tratamento da “diabetes tipo 2” em adultos,
quando ndo se consegue controlar adequadamente a doenca com um medicamento
antidiabético oral (metformina ou sulfonilureias) ou com dieta e exercicio
isoladamente. Linagliptina Zentiva pode ser utilizado em associacdo com outros
medicamentos antidiabéticos, p.e. metformina, sulfonilureias (p.e., glimepirida,
glipizida), empagliflozina ou insulina.

E importante que continue a seguir as recomendacdes do seu médico ou enfermeiro
sobre a dieta e o exercicio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Linagliptina Zentiva

Nao tome Linagliptina Zentiva

- Se tem alergia a linagliptina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na

seccdo 6).

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Linagliptina
Zentiva se:

- Tem diabetes tipo 1 (0o seu organismo ndo produz insulina) ou cetoacidose
diabética (uma complicagdo da diabetes caracterizada por elevados niveis de aclcar
no sangue, rapida perda de peso, nduseas ou vomitos). Linagliptina Zentiva ndo
deve ser utilizado para tratar estas situagoes.

- Estd a tomar um medicamento antidiabético conhecido como uma “sulfonilureia”
(p.e., glimepirida, glipizida), o seu médico poderd querer diminuir a sua dose de
sulfonilureia quando a tomar juntamente com Linagliptina Zentiva, para evitar que os
seus niveis de aglcar no sangue baixem demasiado.

- Ja teve reacOes alérgicas a qualquer outro medicamento que tome para controlar a
guantidade de aglcar no sangue.

- Sofrer ou tiver sofrido de uma doenca do pancreas.

Se tiver sintomas de pancreatite aguda, como dor de barriga (dor abdominal)
intensa e persistente, deve consultar o seu médico.

A formacao de bolhas na pele pode ser um sinal de uma doenca chamada penfigoide
bolhoso. Caso surjam estas bolhas, o médico pode indicar-lhe que pare de tomar
Linagliptina Zentiva.

As lesdes diabéticas da pele sdo uma complicacdo frequente da diabetes. E
aconselhavel seguir as recomendacbes do seu médico ou enfermeiro sobre os
cuidados a ter com a pele e os pés.

Criancas e adolescentes
Linagliptina Zentiva ndo é recomendada para criancas e adolescentes com menos de
18 anos.

Outros medicamentos e Linagliptina Zentiva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, deve informar o seu médico se estiver a utilizar medicamentos que
contenham alguma das seguintes substéncias ativas:

- Carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina. Estas podem ser utilizadas para controlar
crises epiléticas (convulsBes) ou dor crénica.

- Rifampicina. E um antibidtico utilizado para tratar infegdes tais como tuberculose.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo se sabe se Linagliptina Zentiva € prejudicial para o feto (bebé que ainda ndo
nasceu). Assim, é preferivel evitar usar Linagliptina Zentiva se estiver gravida.

Ndo se sabe se Linagliptina Zentiva passa para o leite materno humano. O seu
médico deve decidir se interrompe a amamentagdo ou se interrompe/para a
terapéutica com Linagliptina Zentiva.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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A influéncia de Linagliptina Zentiva na capacidade de conduzir veiculos e utilizar
maquinas é nula ou insignificante.

Tomar Linagliptina Zentiva em associagdo com medicamentos chamados
sulfonilureias e/ou insulina pode causar niveis de aglcar no sangue demasiado
baixos (hipoglicemia), o que podera afetar a sua capacidade de conduzir veiculos e
utilizar maquinas ou realizar trabalhos sem base de seguranca. No entanto, pode ser
recomendada a realizacdao de medicBes da glicose no sangue mais frequentes para
minimizar o risco de hipoglicemia, sobretudo quando Linagliptina Zentiva esta
associado a uma sulfonilureia e/ou insulina.

3. Como tomar Linagliptina Zentiva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada de Linagliptina Zentiva é de um comprimido de 5 mg uma vez
por dia.

Pode tomar Linagliptina Zentiva com ou sem alimentos.

O seu médico pode receitar Linagliptina Zentiva em associacdo com outro
medicamento antidiabético oral. Lembre-se de tomar todos os medicamentos
conforme indicado pelo seu médico para obter os melhores resultados para a sua
salde.

Se tomar mais Linagliptina Zentiva do que deveria
Se tomar mais Linagliptina Zentiva do que deveria, contacte um médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Linagliptina Zentiva

- Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na hora de tomar a dose seguinte, tome apenas essa.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Nunca tome duas doses no mesmo dia.

Se parar de tomar Linagliptina Zentiva

Ndo pare de tomar Linagliptina Zentiva sem falar primeiro com o seu médico. Os
seus niveis de aglcar no sangue podem subir se parar de tomar Linagliptina Zentiva.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns sintomas necessitam de cuidados médicos imediatos
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Deve parar de tomar Linagliptina Zentiva e consultar o seu médico imediatamente se
tiver os seguintes sintomas de aglcar baixo no sangue: tremores, suores, ansiedade,
visdo turva, labios dormentes, palidez, alteracéo de humor ou confusdo
(hipoglicemia). A hipoglicemia (frequéncia: muito frequente, pode afetar mais de 1
em 10 pessoas) € um efeito indesejavel identificado quando Linagliptina Zentiva é
tomado em conjunto com metformina e uma sulfonilureia.

Alguns doentes tiveram reagdes alérgicas (hipersensibilidade; pouco frequente, pode
afetar até 1 em 100 pessoas) quando Linagliptina Zentiva foi tomado isoladamente
ou em combinagdo com outros medicamentos para o tratamento da diabetes, as
qguais podem ser graves, incluindo pieira e falta de ar (hiperreatividade brénquica;
frequéncia desconhecida, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis). Alguns doentes apresentaram erupgdo cutdnea (pouco frequente),
comichdo (urticaria; frequéncia rara, pode afetar até 1 em 1000 pessoas), e inchago
da face, labios, lingua e garganta, que podem causar dificuldade em respirar ou
engolir (angioedema; frequéncia rara). Se apresentar algum dos sinais da doenca
acima descritos, pare de tomar Linagliptina Zentiva e consulte o seu médico
imediatamente. O seu médico pode prescrever-lhe um medicamento para o
tratamento da reacdo alérgica e um medicamento diferente para a diabetes.

Alguns doentes apresentaram inflamagdo do péncreas (pancreatite; frequéncia rara,
pode afetar até 1 em 1000 pessoas) quando Linagliptina Zentiva foi tomado
isoladamente ou em combinacdao com outros medicamentos para o tratamento da
diabetes.

PARE de tomar Linagliptina Zentiva e entre imediatamente em contacto com um
meédico se reparar nalgum dos seguintes efeitos indesejaveis graves:

- Dores muito fortes e persistentes no abdémen (na zona da barriga) que poderdo
estender-se até as suas costas, assim como nauseas e vomitos, ja que podem ser
sinais de inflamagdo do pancreas (pancreatite).

Alguns doentes tiveram os seguintes efeitos indesejaveis quando Linagliptina Zentiva
foi tomado isoladamente ou em combinacdo com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes:

- Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas): aumento do nivel de lipase no
sangue.

-Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas): nariz ou garganta inflamada
(nasofaringite), tosse, obstipacdo (em combinagdo com insulina), aumento do nivel
de amilase no sangue.

- Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas): formacdo de bolhas na pele
(penfigoide bolhoso).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Linagliptina Zentiva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
cartonagem exterior, apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicdo de Linagliptina Zentiva
- A substancia ativa é a linagliptina.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de linagliptina.

- Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: manitol, copovidona, crospovidona, estearato de magnésio
Revestimento: hipromelose (E464), dioxido de titanio (E171), talco (E553b),
macrogol 6000 (E1521), oxido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Linagliptina Zentiva e contelido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula redondo, biconvexo, cor-de-rosa com
aproximadamente 8 mm de didmetro.

Blisters de OPA/Alu/PVC-Alu.

Tamanhos de embalagem:

10, 14, 28, 30, 56, 60 e 90 comprimidos revestidos por pelicula em blisters

10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1 e 90x1 comprimidos revestidos por pelicula em
blisters em dose unitaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Zentiva Portugal, Lda
Miraflores Premium I
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Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algeés

Fabricante
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prague 10
Republica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico
Europeu com as seguintes denominacoes:

Republica Checa, Italia, Suécia, Reino Unido (Irlanda do Norte): Linagliptin Zentiva
Franca: LINAGLIPTINE ZENTIVA 5 mg, comprimé pelliculé

Alemanha: Linagliptin Zentiva 5 mg Filmtabletten

Portugal: Linagliptina Zentiva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



