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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Metformina + Vildagliptina Azevedos 850 mg + 50 mg comprimidos revestidos por
pelicula
Metformina + Vildagliptina Azevedos 1000 mg + 50 mg comprimidos revestidos por
pelicula

cloridrato de metformina + vildagliptina

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 dulvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

- 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
indesejdveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto

O que é Metformina + Vildagliptina Azevedos e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos
Como tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Metformina + Vildagliptina Azevedos

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Uk

1. O que € Metformina + Vildagliptina Azevedos e para que é utilizado

As substancias ativas de Metformina + Vildagliptina Azevedos, vildagliptina e
metformina, pertencem a um grupo de medicamentos denominados “antidiabéticos
orais”.

Metformina + Vildagliptina Azevedos é utilizado para tratamento de doentes adultos
com diabetes tipo 2. Este tipo de diabetes é também conhecido por diabetes mellitus
ndo insulino-dependente. Metformina + Vildagliptina Azevedos é utilizado quando a
diabetes ndo pode ser controlada por dieta e exercicio apenas e/ou outros
medicamentos usados para tratar diabetes (insulina ou sulfonilureias).

A diabetes tipo 2 desenvolve-se se 0 organismo ndo produzir insulina suficiente ou se
a insulina produzida pelo organismo ndao funcionar tdo bem como deveria. Pode
também desenvolver-se se o organismo produzir demasiado glucagon.

Tanto a insulina como o glucagon sdo produzidos pelo pancreas. A insulina ajuda a
reduzir o nivel de aclcar no sangue, especialmente apds as refeicbes. O glucagon
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desencadeia a produgdo de aglcar pelo figado, provocando o aumento do nivel de
acucar no sangue.

Como atua Metformina + Vildagliptina Azevedos

Ambas as substancias ativas, vildagliptina e metformina, ajudam a controlar o nivel
de aclcar no sangue. A substdncia vildagliptina atua estimulando o péncreas a
produzir mais insulina e menos glucagon. A substancia metformina atua ajudando o
organismo a utilizar melhor a insulina. Este medicamento provou reduzir o acdcar no
sangue, o que pode ajudar a prevenir complicacdes da diabetes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos

Nao tome Metformina + Vildagliptina Azevedos

- se tem alergia a vildagliptina, a metformina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6). Se pensa que pode ser alérgico a
gualguer um dos componentes, consulte o seu médico antes de tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos.

- se tem diabetes ndo controlada, com, por exemplo, hiperglicemia grave
(glicose elevada no sangue), nauseas, vomitos, diarreia, rapida perda de peso,
acidose lactica (ver “risco de acidose lactica” abaixo) ou cetoacidose. A cetoacidose é
um problema que ocorre quando substancias chamadas “corpos cetonicos” se
acumulam no sangue, podendo provocar pré-coma diabético. Os sintomas incluem
dor de estbmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia ou aparecimento no
halito de um cheiro frutado invulgar.

- se teve recentemente um enfarte do miocardio (ataque cardiaco) ou se tem
insuficiéncia cardiaca ou problemas graves de circulagcdo sanguinea ou dificuldade em
respirar que possa ser sintoma de problemas cardiacos.

- se tem funcgao renal gravemente reduzida.

- se tem uma infecdo grave ou estiver gravemente desidratado (tiver perdido
muita agua do organismo).

- se for fazer uma radiografia com contraste (um tipo especifico de raio-x que
requer a administracdo de um corante através de uma injecdo). Ver também
informacdo na seccdo “Adverténcias e precaugoes”.

- se tem doenca hepatica (problemas ao nivel do figado).

- se bebe alcool em excesso (diariamente ou apenas de tempos a tempos).

- se estd a amamentar (ver também “Gravidez e aleitamento”).

Adverténcias e precaugbes

Risco de acidose lactica

Metformina + Vildagliptina Azevedos pode causar um efeito indesejdvel muito raro,
mas muito grave, chamado acidose lactica, particularmente se os seus rins ndgo
funcionam bem. O risco de sofrer acidose lactica aumenta também em caso de
diabetes ndo controlada, infecdo grave, jejum prolongado ou consumo de alcool,
desidratacdo (ver mais informacGes abaixo), problemas de figado, e quaisquer
problemas médicos em que uma zona do corpo receba menos oxigénio (como nas
doencas graves e agudas do coracao).
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Se estiver em alguma destas situagdes, fale com o seu meédico para que lhe dé mais
indicacoes.

Pare de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos durante um curto intervalo de
tempo se tiver algum problema que possa estar associado a desidratacdo (grande
perda de liquidos), tal como vomitos graves, diarreia, febre, exposicdo ao calor ou se
beber menos liquidos do que o normal. Fale com o seu médico para que lhe dé mais
indicacoes.

Pare de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos e contacte imediatamente um
médico ou o hospital mais préximo se tiver um ou mais sintomas de acidose lactica,
pois este problema pode levar ao coma.

Os sintomas de acidose lactica incluem:

- vomitos

- dor de barriga (dor abdominal)

- cdibras musculares

- sensacao de mal-estar geral, com grande cansaco

- dificuldade em respirar

- diminuicdo da temperatura do corpo e dos batimentos cardiacos

A acidose lactica € uma emergéncia médica e tem de ser tratada no hospital.

Metformina + Vildagliptina Azevedos ndo é um substituto da insulina. Portanto, ndo
deve tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos para o tratamento de diabetes tipo
1,

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos se tem ou teve uma doenca do pancreas.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos se estiver a tomar um medicamento antidiabético conhecido
como uma sulfonilureia. O seu medico pode querer reduzir a dose da sulfonilureia
quando for toma-la juntamente com Metformina + Vildagliptina Azevedos para evitar
um nivel baixo de aglcar no sangue (hipoglicemia).

Se ja tomou vildagliptina mas teve de interromper o tratamento devido a doenca do
figado, ndo deve tomar este medicamento.

As lesdes na pele sdo uma complicacdo comum da diabetes. Aconselha-se que siga
as recomendacdes sobre os cuidados a ter com a pele e os pés que |he sdo dadas
pelo seu médico ou enfermeiro. Aconselha-se também que esteja atento ao
aparecimento de vesiculas ou Ulceras enquanto estiver a tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos. Neste caso, deve consultar imediatamente o seu médico.

Se necessitar de efetuar uma grande cirurgia, tem de parar de tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos durante a intervencdo e por algum tempo depois desta. O seu
meédico decidirda quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com
Metformina + Vildagliptina Azevedos.
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Antes de iniciar o tratamento com Metformina + Vildagliptina Azevedos sera feito um
teste para determinagdo da sua fungdo hepatica, trimestralmente durante o primeiro
ano e depois periodicamente. Os testes destinam-se a detetar o mais cedo possivel
aumentos das enzimas hepaticas.

Durante o tratamento com Metformina + Vildagliptina Azevedos, o médico ira
verificar o funcionamento dos seus rins uma vez por ano, ou com mais frequéncia se
for idoso e/ou se 0s seus rins estiverem a funcionar pior.

O seu meédico pedira anadlises regularmente para verificar o aglicar no sangue e na
urina.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Metformina + Vildagliptina Azevedos ndo é recomendada em criangas
e adolescentes até aos 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Metformina + Vildagliptina Azevedos

Se necessitar de levar uma injecdo na corrente sanguinea de um meio de contraste
que contenha iodo, por exemplo, no contexto de uma radiografia ou cintigrafia, tem
de parar de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos antes ou no momento da
injecdo. O seu médico decidiréa quando tem de parar e quando prosseguir o seu
tratamento com Metformina + Vildagliptina Azevedos.

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Pode necessitar de analises mais frequentes da
glicemia e da funcao renal, ou o médico, pode necessitar de ajustar a dosagem de
Metformina + Vildagliptina Azevedos. E especialmente importante mencionar o
seguinte:

- glucocorticoides, geralmente utilizados para tratar uma inflamacao

- beta-2 agonistas, geralmente utilizados para tratar problemas respiratorios

- outros medicamentos para tratamento da diabetes

- medicamentos que aumentam a producdo de urina (diuréticos)

- medicamentos utilizados para tratar a dor e a inflamacdo (AINE e inibidores
da COX-2, tais como o ibuprofeno e celecoxib)

- determinados medicamentos para o tratamento da tensdo arterial elevada
(inibidores da ECA e antagonistas do recetor da angiotensina II)

- alguns medicamentos que afetam a tiroide

- alguns medicamentos que afetam o sistema nervoso

- alguns medicamentos usados para tratar angina (por ex. ranolazina)

- alguns medicamentos usados para tratar infecao por HIV (por ex.
dolutegravir)

- alguns medicamentos usados para tratar um tipo especifico de cancro da
tirdide (carcinoma medular da tiréide) (por ex. vandetanib)

- alguns medicamentos usados para tratar azia e Ulceras pépticas (ex. cimetidina)

Metformina + Vildagliptina Azevedos com alcool
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Evite o consumo excessivo de alcool enquanto estiver & tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos, uma vez que tal pode aumentar o risco de acidose latica (ver
seccdo “Adverténcias e precaugoes”).

Gravidez e amamentacdo

- Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. O seu médico avaliard consigo o potencial
risco de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos durante a gravidez.

- Ndo utilize Metformina + Vildagliptina Azevedos se estiver gravida ou a
amamentar (ver também “N&o tome Metformina + Vildagliptina Azevedos”).

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se sentir tonturas enquanto estd a tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos, ndo
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Metformina + Vildagliptina Azevedos contém lactose e sédio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente isento de sodio.

3. Como tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos

A quantidade de Metformina + Vildagliptina Azevedos que cada individuo deve tomar
varia com a sua condicdo. O seu médico dir-lhe-a exatamente a dose de Metformina
+ Vildagliptina Azevedos que deve tomar.

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

A dose recomendada € um comprimido revestido por pelicula de 850 mg/50mg ou de
1000 mg/50 mg tomado duas vezes por dia.

Se tiver uma funcdo renal diminuida, o seu médico podera receitar-lhe uma dose
mais baixa. Além disso, se estiver a tomar um medicamento antidiabético conhecido
como uma sulfonilureia o seu médico pode prescrever uma dose mais baixa.

O seu meédico podera prescrever este medicamento isoladamente ou com outros
medicamentos que baixem o nivel de aglcar no sangue.

Quando e como tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos
- Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua.
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- Tome um comprimido de manhd e o outro a noite, durante ou apos a
refeicdo. Tomar o comprimido imediatamente apos a refeicdo diminuird o risco de
indisposicdo do estémago.

Continue a seguir os conselhos sobre dieta que o seu médico lhe deu.
Particularmente se esta a seguir uma dieta para controlo de peso, ndo a interrompa
enquanto estiver a tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos.

A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Metformina + Vildagliptina Azevedos do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos de Metformina + Vildagliptina Azevedos ou se
alguém tomou os seus comprimidos, contacte imediatamente um médico ou
farmacéutico. Podem ser necessarios cuidados medicos. Se for necessario dirigir-se
ao medico ou ao hospital, leve consigo a embalagem e este folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos

Se se esquecer de tomar um comprimido, tome-o com a refeicdo seguinte exceto se
ja tiver de tomar um. N&o tome uma dose a dobrar (dois comprimidos de uma vez)
para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos

Continue a tomar este medicamento enquanto o seu médico o prescrever para que
este continue a controlar o seu aglcar no sangue. Ndo deixe de tomar Metformina +
Vildagliptina Azevedos a menos que o seu médico lhe dé essa indicacdo. Fale com o
seu medico se tiver dlvidas sobre durante quanto tempo deve tomar este
medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Deve parar de tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos e consultar imediatamente
0 seu médico se sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Acidose lactica (muito raro: pode afetar até 1 em 10 000 pessoas):

- Metformina + Vildagliptina Azevedos pode causar um efeito secunddrio muito raro
(pode afetar até 1 utilizador em cada 10 000), mas muito grave, chamado acidose
lactica (ver secgdo “Adverténcias e precaugdes”). Se isto acontecer, tem de parar de
tomar Metformina + Vildagliptina Azevedos e contactar imediatamente um médico ou
o hospital mais préoximo, pois a acidose lactica pode provocar coma.

- Angioedema (raro: pode afetar até 1 em 1.000 pessoas): os sintomas
incluem inchaco da face, da lingua ou da garganta, dificuldade em engolir,
dificuldade em respirar, erupcdo cutdnea subita ou urticaria, que podem ser
indicativos de uma reacdo denominada “angioedema”.
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- Doenca do figado (hepatite) (raro): os sintomas incluem pele e olhos
amarelos, nauseas, perda de apetite ou urina de cor escura, que podem ser
indicativos de doenga no figado (hepatite).

- Inflamacgdo do pancreas (pancreatite) (frequéncia desconhecida): Os sintomas
incluem dor forte e persistente no abdémen (zona do estdmago), que pode irradiar
para as costas, bem como nauseas e vomitos.

Outros efeitos indesejaveis

Alguns doentes manifestaram os seguintes efeitos indesejaveis quando tomaram
Metformina + Vildagliptina Azevedos:

- Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas): nauseas, vomitos,
diarreia, dor no estdmago ou no abdéomen (dor abdominal), perda de apetite.

- Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas): tonturas, cefaleias (dor de
cabeca), tremores ndo controlaveis, sabor metalico, glicose baixa no sangue.

- Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): dores nas
articulagdes, cansaco, obstipacdo (prisdo de ventre), mdos, tornozelos ou pés
inchados (edema).

- Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): dor de garganta, nariz
a pingar, febre; sintomas de nivel elevado de acido lactico no sangue (conhecido
como acidose lactica) tais como cansaco ou tonturas, nduseas intensas ou vomitos,
dor abdominal, arritmias cardiacas ou respiracdo ofegante; vermelhiddo da pele,
prurido (comichdo); niveis baixos de vitamina B12 (palidez, cansago, sintomas
mentais tais como confusdo ou perturbacdes da memodria).

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos indesejaveis ao tomar Metformina
+ Vildagliptina Azevedos e uma sulfonilureia:

- Frequentes: tonturas, tremores, fraqueza, glicose baixa no sangue,
transpiracdao excessiva.

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos indesejaveis ao tomar Metformina
+ Vildagliptina Azevedos e insulina:

- Frequentes: dor de cabeca, arrepios, nauseas (ma disposicdo), glicose baixa
no sangue, azia.

- Pouco frequentes: diarreia, flatuléncia.

Desde que este produto se encontra no mercado, foram também comunicados os
seguintes efeitos indesejaveis:

- Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis): erupcdo cutanea com comichdo, inflamacdo do pancreas, descamacdo
da pele localizada ou bolhas, dor muscular.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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 Metformina + Vildagliptina Azevedos
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
embalagem exterior, apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Metformina + Vildagliptina Azevedos

- As substancias ativas sdo vildagliptina e cloridrato de metformina

Cada comprimido revestido por pelicula de Metformina + Vildagliptina Azevedos 850
mg + 50 mg contém 850 mg de cloridrato de metformina (correspondente a 663 mg
de metformina) e 50 mg de vildagliptina.

Cada comprimido revestido por pelicula de Metformina + Vildagliptina Azevedos 1000
mg + 50 mg contém 1000 mg de cloridrato de metformina (correspondente a 780
mg de metformina) e 50 mg de vildagliptina.

- Os outros componentes sdao: Hidroxipropilcelulose, lactose (ver seccao 2),
celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearil fumarato de sédio, e material
de revestimento (hipromelose, didoxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro
amarelo (E172)).

Qual o aspeto de Metformina + Vildagliptina Azevedos e contelido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Metformina + Vildagliptina Azevedos 850
mg + 50 mg sdo amarelos, ovais, com ranhura numa face e gravacao “VA” na outra
face.

Diametro do comprimido: 19,4 + 0,5 mm.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Metformina + Vildagliptina Azevedos 1000
mg + 50 mg sdao amarelo-escuro, ovais, com ranhura em ambas as faces, com
gravacao “V” numa face e "B” na outra face.

Diametro do comprimido: 21,1 = 0,5 mm.
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Metformina + Vildagliptina Azevedos encontra-se disponivel em embalagens blister
ALU/ OPA-ALU-PVC contendo 10, 30, 60, 120, 180 ou 360 comprimidos revestidos
por pelicula e em embalagens multiplas contendo 120 (2x60), 180 (3x60) ou 360
(6x60) comprimidos revestidos por pelicula.

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
Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Galenicum Health S.L

Avda. Cornella, 144 7°-12 Edificio Lekla,
Esplugues de Llobregat,

08950 Barcelona

Espanha

SAG Manufacturing S.L.U

Crta. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



