Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Trajenta 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
linagliptina

Leia com atencio 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 davidas, 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 doenga.

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

O que contém este folheto:

O que ¢ Trajenta e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Trajenta
Como tomar Trajenta

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Trajenta

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Trajenta e para que ¢é utilizado

Trajenta 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 acticar no
sangue. Estes medicamentos atuam ajudando o organismo a diminuir o nivel de agucar no seu sangue.

Trajenta ¢€ 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. Trajenta pode ser utilizado em associagdo com
outros medicamentos antidiabéticos, p. ex. metformina, sulfonilureias (p.ex., 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 Trajenta

Nao tome Trajenta
- se tem alergia a linagliptina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Trajenta se:

. tem diabetes tipo 1 (o seu organismo ndo produz insulina) ou cetoacidose diabética (uma
complicacdo da diabetes caracterizada por elevados niveis de agucar no sangue, rapida perda de
peso, nduseas ou vomitos). Trajenta ndo deve ser utilizado para tratar estas situagdes.

o esta a tomar um medicamento antidiabético conhecido como uma “sulfonilureia” (p. ex.,
glimepirida, glipizida), o seu médico podera querer diminuir a sua dose de sulfonilureia quando
a tomar juntamente com Trajenta, para evitar que os seus niveis de aglicar no sangue baixem
demasiado.

o jé teve reagdes alérgicas a qualquer outro medicamento que tome para controlar a quantidade de
acucar no sangue.
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. sofrer ou tiver sofrido de uma doenga do pancreas.

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

A formagao de bolhas na pele pode ser um sinal de uma doenga chamada penfigoide bolhoso. Caso
surjam estas bolhas, o médico pode indicar-lhe que pare de tomar Trajenta.

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

Criancas e adolescentes

Trajenta ndo € recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos. Nao ¢ eficaz em
criangas e adolescentes entre os 10 e 17 anos de idade. Nao se sabe se este medicamento € seguro e
eficaz quando utilizado em criangas com menos de 10 anos.

Outros medicamentos e Trajenta
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 substancias ativas:

. Carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina. Estas podem ser utilizadas para controlar crises
epiléticas (convulsdes) ou dor cronica.
o Rifampicina. E um antibiotico utilizado para tratar infe¢des tais como tuberculose.

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

Nao se sabe se Trajenta € prejudicial para o feto (bebé que ainda ndo nasceu). Assim, ¢ preferivel
evitar usar Trajenta se estiver gravida.

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

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas

A influéncia de Trajenta na capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas € nula ou
insignificante.

Tomar Trajenta em associagdo com medicamentos chamados sulfonilureias e/ou insulina pode causar
niveis de agucar no sangue demasiado baixos (hipoglicemia), o que poder4 afetar a sua capacidade de
conduzir veiculos e utilizar maquinas ou realizar trabalhos sem base de seguranca. No entanto, pode
ser recomendada a realizacdo de medicdes da glicose no sangue mais frequentes para minimizar o
risco de hipoglicemia, sobretudo quando Trajenta esta associado a uma sulfonilureia e/ou insulina.

3. Como tomar Trajenta

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

A dose recomendada de Trajenta € de um comprimido de 5 mg uma vez por dia.

Pode tomar Trajenta com ou sem alimentos.
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O seu médico pode receitar Trajenta 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 satde.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Trajenta

. Se se esquecer de tomar uma dose de Trajenta, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na hora de tomar a dose seguinte, tome apenas essa.
o 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 Trajenta
Nao pare de tomar Trajenta sem falar primeiro com o seu médico. Os seus niveis de agicar no sangue
podem subir se parar de tomar Trajenta.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns sintomas necessitam de cuidados médicos imediatos

Deve parar de tomar Trajenta e consultar o seu médico imediatamente se tiver os seguintes sintomas
de acticar baixo no sangue: tremores, suores, ansiedade, visdo turva, labios dormentes, palidez,
alteracdo de humor ou confuséo (hipoglicemia). A hipoglicemia (frequéncia: muito frequente, pode
afetar mais de 1 em 10 pessoas) ¢ um efeito indesejavel identificado quando Trajenta é tomado em
conjunto com metformina e uma sulfonilureia.

Alguns doentes tiveram reacdes alérgicas (hipersensibilidade; pouco frequente, pode afetar até 1 em
100 pessoas) quando Trajenta foi tomado isoladamente ou em combinag@o com outros medicamentos
para o tratamento da diabetes, as quais podem ser graves, incluindo pieira e falta de ar (hiper-
reatividade bronquica; frequéncia desconhecida, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis). Alguns doentes apresentaram erupg¢do cutanea (pouco frequente), comichao (urticaria;
frequéncia rara, pode afetar até¢ 1 em 1.000 pessoas), e inchaco 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 Trajenta e consulte o seu médico imediatamente.
O seu médico pode prescrever-lhe um medicamento para o tratamento da reagdo alérgica e um
medicamento diferente para a diabetes.

Alguns doentes apresentaram inflamagao do pancreas (pancreatite; frequéncia rara, pode afetar até 1

em 1.000 pessoas) quando Trajenta foi tomado isoladamente ou em combinac¢do com outros

medicamentos para o tratamento da diabetes.

PARE de tomar Trajenta e entre imediatamente em contacto com um médico se reparar nalgum dos

seguintes efeitos indesejaveis graves:

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

Alguns doentes tiveram os seguintes efeitos indesejaveis quando Trajenta foi tomado isoladamente ou

em combinagdo com outros medicamentos para o tratamento da diabetes:
o Frequentes: aumento do nivel de lipase no sangue
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. Pouco frequentes: nariz ou garganta inflamada (nasofaringite), tosse, obstipacdo (em
combinagdo com insulina), aumento do nivel de amilase no sangue.
. Raros: formagao de bolhas na pele (penfigoide bolhoso).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Trajenta

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na cartonagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada ou apresenta sinais visiveis
de deterioragao.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composiciao de Trajenta
- A substancia ativa ¢ a linagliptina
Cada comprimido revestido por pelicula (comprimido) contém 5 mg de linagliptina

- Os outros componentes sao
Nucleo do comprimido: Manitol, amido pré-gelificado (milho), amido de milho, copovidona,
estearato de magnésio
Revestimento: Hipromelose, didéxido de titanio (E171), talco, macrogol (6000), 6xido de ferro

vermelho (E172)

Qual o aspeto de Trajenta e conteiido da embalagem

. Os comprimidos de Trajenta 5 mg sdo redondos, com 8 mm de didmetro, revestidos por pelicula
vermelha clara, com a impressao “D5” numa face e com o logotipo da Boehringer Ingelheim na
outra.

. Trajenta esta disponivel em blisters unidose de aluminio/ aluminio perfurados. As apresentacdes
sai0 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x1,100x1e¢120x 1
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha
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Fabricante

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.

5th km Paiania — Markopoulo
Koropi Attiki, 19441
Grécia

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstralie 1

84529 Tittmoning

Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim SComm
Teél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

Bropunrep Nurenxaiim PLIB I'm6X u Ko KT -
KJIOH bbarapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

Elrada

Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizac¢nd zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu
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