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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LINADIB
linagliptina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido revestido de 5 mg. Embalagens contendo 10, 30, 60, 90*, 100** e 200** comprimidos
revestidos.

*embalagem fracionavel

**embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

lNAGIIPLING. ... s 5,0 mg

EXCIPIBNTES™ (.S eerrerieriieierie e sre e e sre e ee e re e 1 comrev

*copovidona, amido pré-gelatinizado, diéxido de silicio, crospovidona, manitol, estearilfumarato de sddio
e lcool polivinilico + diéxido de titanio + talco + lecitina de soja + goma xantana.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LINADIB ¢ indicado para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2, para melhorar o controle glicémico
(nivel sanguineo de aglcar) em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado sozinho ou associado a
metformina, sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina mais
sulfonilureias ou metformina mais inibidores de SGLT-2.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LINADIB atua no tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 fazendo o péncreas produzir maior
quantidade de insulina e menor quantidade do horménio glucagon, ajudando assim a controlar o seu nivel
de aclcar no sangue. LINADIB é um medicamento que inibe a enzima dipeptidil peptidase-4 (DPP-4),
responsavel pela inativagdo dos hormdnios incretinicos, como o peptideo glucagon simile 1 (GLP-1). O
GLP-1 é liberado pelo intestino ap6s ingestdo de alimentos e estimula a secre¢do de insulina pelo
pancreas. Assim, ao inibir a DPP-4, a linagliptina permite que o horménio GLP-1 atue por mais tempo,
liberando insulina conforme necessidade de seu organismo.

Seu médico prescreverda LINADIB tanto sozinho quanto em combinagdo a outro antidiabético, se
Necessario.

E importante que vocé continue a seguir a dieta e/ou os exercicios indicados enquanto estiver em
tratamento com LINADIB.

Apo6s administracdo oral, com ou sem alimentos, a linagliptina é rapidamente absorvido e chega a
corrente sanguinea, atingindo o pico de maior concentragdo no sangue 1,5 horas ap6s tomada da dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergia a linagliptina ou a qualquer um dos componentes
da féormula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

LINADIB ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1 (ou seja, se seu corpo ndo
produz insulina) nem para o tratamento de uma condi¢do chamada cetoacidose diabética.

Se houver suspeita de inflamacdo aguda do pancreas, deve-se descontinuar o uso de linagliptina.
Pacientes que usaram linagliptina sozinha tiveram nimero de episddios de hipoglicemia (queda nos niveis
de aclcar no sangue) similar a pacientes que usaram placebo.

Em estudos clinicos nos quais os pacientes usaram linagliptina associada a agentes que tem baixo risco de
causar hipoglicemia (por exemplo, metformina, tiazolidinedionas), o numero de episddios de
hipoglicemia relatados com linagliptina foi similar ao nimero de episédios nos pacientes que tomaram
placebo.



Insulina e sulfonilureias sdo conhecidas por causar hipoglicemia. Portanto, é preciso ter cuidado ao tomar
linagliptina em associacéo a insulina ou sulfonilureia. Pode ser necessario reduzir a dose da insulina ou da
sulfonilureia.

Se houver suspeita de penfigdide bolhoso (bolhas grandes e muito firmes e que demoram muitos dias para
se romper), deve-se descontinuar o uso de LINADIB.

Avrtralgia grave e debilitante foi reportada em pacientes que utilizam medicamentos da mesma classe de
linagliptina (inibidores da DPP-4). Portanto, informe seu médico caso sinta dores graves nas articulacoes,
para que ele avalie a necessidade de descontinuar o uso do medicamento, se apropriado.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N4o h4 estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e Amamentacao

O uso da linagliptina ndo é recomendado durante a gravidez, por ndo haver estudos suficientes com essa
populacéo.

Dados farmacodinamicos/toxicolégicos disponiveis em animais tém mostrado excre¢do da linagliptina
no leite. N&o se sabe se a linagliptina é excretado no leite humano. E necessario ter precaucio ao
administrar a linagliptina a mulheres que estdo amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacbes Medicamentosas

Vocé deve informar ao seu médico sobre todos os medicamentos que estd usando. Vocé ndo deve
comegar a tomar nenhum medicamento sem conversar com seu médico.

Nenhuma interacdo clinicamente significativa que necessite ajuste de dose foi observada em diversos
estudos realizados. A administracdo concomitante de linagliptina com varios medicamentos comumente
utilizados por diabéticos e com problemas cardiacos (metformina, glibenclamida, sinvastatina,
pioglitazona, varfarina, digoxina) e também com contraceptivos orais ndo causou efeito relevante sobre a
absorcéo e concentragdo sanguinea de nenhum dos medicamentos.

O ritonavir é um medicamento antirretroviral utilizado para tratamento de infeccéo pelo virus HIV e é
conhecido por ser um potente inibidor da isozima CYP3A4 e da glicoproteina-P (proteinas do figado e
intestino que sdo responsaveis por metabolizar e transportar diversas substancias). Administracdo
concomitante de linagliptina e ritonavir ndo causou alteragdes farmacocinéticas clinicamente relevantes,
e por isso, ndo sdo esperadas interacdes medicamentosas com outros medicamentos que também inibem
estes sistemas, e um ajuste de dose ndo seria requerido. A rifampicina é um medicamento antibacteriano
potente indutor da glicoproteina-P e da isozima CYP3A4. Estudos de administragdo mdltipla de
linagliptina com rifampicina mostraram uma diminui¢do na concentragdo sanguinea de linagliptina e
redugdo da inibicdo da DPP-4 em 30% nos menores niveis de concentragdo de linagliptina. Assim sendo,
espera-se que a linagliptina em combinagdo com indutores fortes da glicoproteina-P seja clinicamente
eficaz, embora a eficacia plena possa ndo ser atingida. A biodisponibilidade absoluta da linagliptina é de
aproximadamente 30%. Como a administracdo concomitante de uma refeicdo rica em gorduras com
linagliptina ndo teve efeito clinicamente relevante sobre a sua concentra¢do sanguinea, a linagliptina
pode ser administrada com ou sem alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: comprimido revestido na cor branca, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de LINADIB deve ser ingerido por via oral. A dose recomendada é um comprimido de 5
mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos.



Né&o ha necessidade de ajuste de dose para pacientes com disfuncéo renal, disfuncdo hepatica e idosos. A
experiéncia com doentes com mais de 80 anos é limitada, consequentemente, estes doentes devem ser
tratados com cuidado. Néo é indicado para uso em pacientes pediatricos e adolescentes abaixo de 18 anos
devido a falta de dados sobre seguranca e eficacia nessa populagéo.

Insulina e sulfonilureias sdo conhecidas por causar hipoglicemia. Portanto, é preciso ter cuidado ao tomar
linagliptina em associacdo a insulina ou sulfonilureia. Pode ser necessario reduzir a dose da insulina ou
da sulfonilureia.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se uma dose for esquecida, deve ser tomada assim que vocé se recordar. Nao se deve tomar uma dose
duplicada no mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A linagliptina foi estudada para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 tanto sozinha quanto em
combinacéo a outros antidiabéticos. As reacdes adversas abaixo relatadas sdo apresentadas de acordo com
a frequéncia. Foram reportadas reacdes adversas em pacientes que receberam linagliptina 5 mg
diariamente como monoterapia ou como associagao terapéutica em estudos clinicos e reagdes adversas
identificadas na experiéncia pés-comercializacéo.

- ReagBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipoglicemia (queda dos niveis de agUcar nos sangue), quando usada em combinagdo com metformina e
sulfonilureia.

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): lipase
aumentada (enzima que pode ser verificada em exame de sangue para diagnosticar alguma alteracdo no
pancreas), aumento de peso (quando usada em combinagdo com pioglitazona).

- Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nasofaringite (infeccdo de vias aéreas superiores - nariz e faringe), hipersensibilidade (alergia), tosse,
pancreatite (inflamacdo no pancreas), constipagdo (quando usada em combinagdo com insulina), rash
(vermelhidado), amilase aumentada (enzima que pode ser verificada em exame de sangue para diagnosticar
alguma alteracdo no péancreas).

- Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
angioedema (inchago da lingua, labios e garganta), urticaria (placas avermelhadas e elevadas na pele,
geralmente com coceira), ulceracdo da boca (feridas na boca), penfigoide bolhoso (bolhas grandes e
muito firmes e que demoram muitos dias para se romper).

- Reagdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
hipertrigliceridemia (aumento dos niveis de triglicérides no sangue), quando usada em combinacdo com
sulfonilureia; hiperlipidemia (aumento dos niveis de gordura no sangue — colesterol e triglicérides),
quando usada em combinacdo com pioglitazona.

O evento adverso mais frequentemente relatado foi a queda dos niveis de aglcar no sangue
(hipoglicemia), observada sob a combinagdo tripla linagliptina mais metformina mais sulfonilureia,
22,9% comparada a 14,8% de ocorréncia em pacientes que usaram placebo.

Os episddios de hipoglicemia nos estudos controlados por placebo foram leves, moderados ou graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Durante os estudos clinicos em individuos sadios, doses Unicas de até 600 mg de linagliptina
(equivalentes a 120 vezes a dose recomendada) foram bem toleradas. Ndo ha experiéncia com doses
acima de 600 mg em humanos.

Na eventualidade de uma superdose, vocé deve procurar auxilio médico imediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/natificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do AssSUNTo Data do N° do AssUnto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Submisszio eletronica Comprimido revestido de
10457 10490 SIMILAR apenas para 5 mg. Embalagens
- SIMILAR - - REGISTRO DE . LA contendo 10, 30, 60, 90*,
16/03/2018 | 0473040/18-2 Inclusio 07/02/2017 | 0207896/17-1 PRODUTO - 23/04/2018 dltsepxtiglg:ah;ﬁlg:cr)] c()1|o VP/VPS 100%* @ 200%*
Inicial de Texto de CLONE g . comprimidos revestidos.
Bulério Eletrénico da * S
Bula — RDC 60/12 embalagem fracionavel
ANVISA. - .
embalagem hospitalar
Comprimido revestido de
) ) 5 mg. Embalagens
10@31‘?0';\2;5@5 Para que este contendo 10, 30, 60, 90,
29/11/2018 | 1126906/18-5 x N/A N/A N/A - . VVP/VPS 100** e 200**
Alteracdo de Texto N/A medicamento é . .
g comprimidos revestidos.
de indicado? *embalagem fracionével
Bula— RDC 60/12 _cmbalag .
embalagem hospitalar
Comprimido revestido de
10450-SIMILAR - 5 mg. Embalagens
Notificagdo de Quais os males este contendo 10, 30, 60, 90*,
15/07/2019 | 0617003/19-0 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A medicamento pode VPIVPS 100** e 200**
de

Bula — RDC 60/12

me causar.

comprimidos revestidos.
*embalagem fracionavel
**embalagem hospitalar




12/03/2020

0750933/20-2

10756 - SIMILAR -
Notificacdo de
alteracédo de texto de

Submiss&o eletronica
para atualizacdo de
texto de bula para

Comprimido revestido de
5 mg. Embalagens

*
N/A N/A N/A N/A adequagio a VPIVPS Comeg‘gg*lfé 32%'0295 907,
bula para adequacao intercambialidade, comprimidos revestidos.
a intercambialidade conforme a RDC *embalagem fracionavel
58/2014 **embalagem hospitalar
) ) Comprimido revestido de

10450. .SIMELAR 4. O Que Devo Saber 5 mg. Embalagens
Notificagdo de Antes De Usar Este contendo 10, 30, 60, 90*

Alteragagede Texto N/A N/A N/A N/A Medicamento? VP 100%* @ 200%*

Bula— RDC 60/12

Il — Dizeres Legais

comprimidos revestidos.
*embalagem fracionavel
**embalagem hospitalar




