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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Sitagliptina toLife 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sitagliptina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Sitagliptina toLife e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sitagliptina toLife
3. Como tomar Sitagliptina toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Sitagliptina toLife

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ Sitagliptina toLife e para que € utilizado

Sitagliptina toLife contém a substancia ativa sitagliptina que ¢ um membro de uma classe
de medicamentos denominados inibidores da DPP-4 (inibidores da dipeptidil peptidase-4)
que baixa os niveis de acticar no sangue em doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2.
Este medicamento ajuda a aumentar os niveis de insulina produzida ap6s uma refeicdo e
diminui a quantidade de actcar produzida pelo organismo.

O seu médico receitou este medicamento para ajudar a baixar o seu agticar no sangue, que
¢ muito alto devido a diabetes tipo 2. Este medicamento pode ser tomado isoladamente
ou em associagdo com outros medicamentos que baixam o aguicar no sangue (insulina,
metformina, sulfonilureias ou glitazonas), e que poderd ja estar a tomar para a diabetes,
em conjunto com um plano alimentar e de exercicio fisico.

O que € a diabetes tipo 27

A diabetes tipo 2 € uma doengca em que o organismo ndao produz insulina suficiente, e
mesmo a que o seu organismo produz ndo funciona tdo bem como deveria. O seu
organismo pode também produzir demasiado acucar. Quando isto acontece, o acgucar
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(glucose) do sangue aumenta. Isto pode originar problemas médicos graves como doenca
de coragdo, doenga de rins, cegueira e amputagao.
2. O que precisa de saber antes de tomar Sitagliptina toLife

Nio tome Sitagliptina toLife

- se tem alergia a sitagliptina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Foram comunicados casos de inflamagcdo do pancreas (pancreatite) em doentes a tomar
sitagliptina (ver seccao 4).

Se tiver formag¢do de bolhas na pele, pode ser um sinal de uma situagdo chamada
penfigéide bolhoso. O seu médico pode pedir-lhe para parar de tomar Sitagliptina toLife.

Informe o seu médico se tem ou ja teve:

- uma doenca do pancreas (tal como pancreatite)

- cdlculos biliares, dependéncia do dlcool ou valores muito altos de triglicéridos (um tipo
de gordura) no seu sangue. Estas situacdes médicas podem aumentar a sua probabilidade
de ter pancreatite (ver sec¢ao 4).

- diabetes tipo 1

- cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes caracterizada por elevados niveis
de actcar no sangue, rdpida perda de peso, nduseas ou vomitos)

- quaisquer problemas de rins atuais ou passados

- uma reagdo alérgica ao Sitagliptina toLife (ver sec¢do 4)

E pouco provével que este medicamento cause niveis baixos de acticar no sangue porque
ndo atua quando o nivel de agicar no sangue é baixo. No entanto, quando Sitagliptina
toLife é usado em associacdo com uma sulfonilureia ou com insulina, podem ocorrer
niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia). O seu médico pode reduzir a dose da
sua sulfonilureia ou insulina.

Criangas e adolescentes
Criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo devem utilizar este
medicamento. Nao € eficaz em criangas e adolescentes com idades entre os 10 e os 17
anos. Nao se sabe se este medicamento é seguro e eficaz quando utilizado em criangas
com menos de 10 anos.

Outros medicamentos e Sitagliptina toLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Em particular, informe o seu médico se estd a tomar digoxina (um medicamento utilizado
no tratamento dos batimentos cardiacos irregulares e outros problemas de coracdo). Os
valores de digoxina no sangue podem ter de ser verificados se estiver a tomar Sitagliptina
toLife.

Sitagliptina toLife com alimentos e bebidas
Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos e bebidas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve tomar este medicamento durante a gravidez.

Nao se sabe se este medicamento passa para o leite materno. Ndo deve tomar este
medicamento se estiver a amamentar ou planear amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao
nulos ou desprezdveis. No entanto, foram comunicadas tonturas e sonoléncia, que podem
afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas.

A administracdo deste medicamento em associacdo com medicamentos denominados
sulfonilureias ou com insulina pode provocar hipoglicemia, podendo afetar a sua
capacidade de conduzir e utilizar maquinas ou trabalhar sem uma base de apoio seguro.

Sitagliptina toLife contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou
seja € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Sitagliptina toLife

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

A dose habitual recomendada é:

- um comprimido revestido por pelicula de 100 mg
- uma vez por dia

- por via oral
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Se tem problemas nos rins, o seu médico pode receitar-lhe doses mais baixas (tais como
25 mg ou 50 mg).

Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos e bebidas.

O seu médico poderd receitar-lhe este medicamento em monoterapia ou com outros
medicamentos que baixam o agticar no sangue.

A dieta e o exercicio fisico podem ajudar o seu organismo a usar melhor o agicar do
sangue. E importante que faca uma dieta continuada e exercicio fisico recomendado pelo
seu médico enquanto tomar Sitagliptina toLife.

Se tomar mais Sitagliptina toLife do que deveria
Se tomar este medicamento mais do que o receitado, contacte o seu médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Sitagliptina toLife

Se se esquecer de uma dose, tome-a assim que se lembrar. Se ndo se lembrar até a altura
de tomar a préxima dose, esqueca a dose que nao tomou e retome o esquema habitual.
Nao tome uma dose a dobrar deste medicamento.

Se parar de tomar Sitagliptina toLife

Continue a tomar este medicamento durante o tempo indicado pelo seu médico, para que
possa continuar a ajudar a controlar o seu agicar no sangue. Nao deve parar de tomar este
medicamento sem falar com o seu médico primeiro.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

PARE de tomar Sitagliptina toLife e contacte um médico imediatamente se sentir algum
dos seguintes efeitos secundarios graves:

- Dor grave e persistente no abdémen (drea do estdmago) que pode atingir as suas costas
com ou sem nduseas e vomitos, uma vez que estes podem ser sinais de pancreas inflamado
(pancreatite).

Se tiver uma reagdo alérgica grave (frequéncia desconhecida), incluindo erupcio na pele,
urticdria, bolhas na pele/descamacdo da pele e inchaco da face, labios, lingua e garganta,
podendo causar dificuldade em respirar ou engolir, pare de tomar este medicamento e
contacte o seu médico imediatamente. O seu médico pode receitar-lhe um medicamento
para tratar a reagdo alérgica e um medicamento diferente para a diabetes.
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Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secundérios apds a adi¢ao da sitagliptina
a metformina:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): acuicar baixo no sangue, nduseas, gases
intestinais, vomitos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): dor no estdmago, diarreia, prisao
de ventre, sonoléncia

Alguns doentes apresentaram diferentes tipos de mal-estar no estdbmago quando iniciaram
a associacdo de sitagliptina e metformina (frequéncia comum).

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secunddrios enquanto tomavam
sitagliptina em associacdo com uma sulfonilureia e metformina:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas): agticar baixo no sangue
Frequentes: prisdo de ventre

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secunddrios enquanto tomavam
sitagliptina e pioglitazona:
Frequentes: gases intestinais (flatuléncia), inchaco das maos ou das pernas

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secunddrios enquanto tomavam
sitagliptina em associacdo com pioglitazona e metformina:
Frequentes: inchaco das maos ou das pernas

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secunddrios enquanto tomavam
sitagliptina em associacdo com insulina (com ou sem metformina):

Frequentes: gripe

Pouco frequentes: boca seca

Alguns doentes apresentaram os seguintes efeitos secunddrios enquanto tomavam
sitagliptina isoladamente em estudos clinicos ou durante a utilizagdo pds-aprovacio
isoladamente e/ou com outros medicamentos para a diabetes:

Frequentes: agicar baixo no sangue, dor de cabeca, infecdo das vias respiratdrias
superiores, irritacdo ou corrimento nasal e garganta irritada, osteoartrite, dor nos bragcos ou
pernas

Pouco frequentes: tonturas, prisao de ventre, comichdo

Rara: niimero reduzido de plaquetas

Frequéncia desconhecida: problemas renais (por vezes a necessitar de didlise), vomitos,
dor nas articulagdes, dor muscular, dor nas costas, doenca intersticial dos pulmdes,
penfigdide bolhoso (um tipo de bolhas na pele).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejiveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
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indesejaveis, estard 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:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sitagliptina toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Sitagliptina toLife

- A substancia ativa € a sitagliptina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
cloridrato de sitagliptina mono-hidratado, equivalente a 100 mg de sitagliptina.

- Os outros componentes (excipientes) sao:

- nicleo do comprimido: hidrogenofosfato de célcio, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, silica coloidal anidra, fumarato sddico de estearilo, estearato de
magnésio.

- revestimento: &lcool polivinilico parcialmente hidrolisado, diéxido de titanio
(E171), macrogol / PEG 3350, talco, 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro
vermelho (E172).

Qual o aspeto de Sitagliptina toLife e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula de cor bege e redondos.
Blisters opacos (PVC/PE/PVDC e Aluminio). Embalagens de 14, 28 e 56 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante

SAG Manufacturing, S.L.U.
Ctra. N-I, Km 36

San Agustin de Guadalix
28750 Madrid

Espanha

Galenicum Health, S.L.

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

08950 Barcelona

Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Espanha: Sitagliptina pensa 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Itdlia: Sitagliptin Pensa
Malta: Sitagliptin Galgenicum 100 mg film-coated tablets
Portugal: Sitagliptina toLife

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




