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Cada comprimido contiene:

Vildagliptina. .......covoeieiicceceeee e
Lactosa, almidén glicolato de sodio,

silice coloidal, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio y

6xido de hierro rojo (Cl: 77491)....ccccevevvcenenenene c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar
a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe
dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.
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1. Qué es AVAMIDE® y para qué se utiliza

El principio activo de AVAMIDE®, Vildagliptina, pertenece a
un grupo de medicamentos llamados antidiabéticos orales.
AVAMIDE® se utiliza para tratar pacientes adultos con
diabetes tipo 2 cuando la diabetes no puede controlarse
unicamente por la dieta y el ejercicio. Ayuda a controlar los
niveles de azlcar en sangre.

Su médico le recetara AVAMIDE® solo o en combinacién
con otros medicamentos antidiabéticos que ya esté toman-
do si éstos no son lo suficientemente efectivos para contro-
lar la diabetes.

La diabetes tipo 2 aparece si el organismo no produce
suficiente insulina o si la insulina producida no funciona
adecuadamente. También puede aparecer si el organismo
produce demasiado glucagon.

La insulina es una sustancia que ayuda a reducir los
niveles de azlcar en sangre, especialmente después de
las comidas. El glucagén es una sustancia que promueve
la producciéon de azucar por el higado y hace que au-
menten los niveles de azlicar en sangre. Ambas sustan-
cias se producen en el pancreas.

Coémo actia AVAMIDE

AVAMIDE® estimula el pancreas para que produzca mas
insulina y menos glucagén. Esto ayuda a controlar los niveles
de azlcar en sangre. Este medicamento ha demostrado
reducir el azlcar en sangre, hecho que ayudara a prevenir
complicaciones de su diabetes. Aunque empiece a tomar
este medicamento para su diabetes, es importante que
contintie con la dieta y/o ejercicio que le hayan recomendado.

2. Antes de tomar AVAMIDE®
AVAMIDE® debera ser prescripto sélo por un médico. Siga
detenidamente las instrucciones del médico.

No tome AVAMIDE® sin consultar antes a su médico

» Si es alérgico a la Vildagliptina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (ver FORMULA).
Tenga especial cuidado con el uso de AVAMIDE® en las
siguientes circunstancias:

« Si padece diabetes tipo 1 (es decir, su organismo no pro-
duce insulina) o si padece una situacién llamada cetoaci-
dosis diabética.

« Si esta tomando un medicamento antidiabético conocido
como una sulfonilurea (su médico podria querer reducir su
dosis de sulfonilurea cuando la tome conjuntamente con
AVAMIDE® para evitar un nivel bajo de glucosa en sangre
[hipoglucemia]).

« Si padece una enfermedad del riién moderada o grave
(necesitara tomar una dosis mas baja de AVAMIDE®).

* Si se esta sometiendo a diélisis.
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» Si padece una enfermedad del higado.
« Si padece insuficiencia cardiaca.
« Sitiene o ha tenido una enfermedad del pancreas.

Si ha tomado anteriormente Vildagliptina pero ha tenido
que dejar de tomarla debido a la enfermedad del higado,
no debe tomar este medicamento.

Las lesiones de la piel son complicaciones frecuentes de la
diabetes. Siga las recomendaciones de su médico o en-
fermero para el cuidado de la piel y de los pies, prestando
especial atencién a la apariciéon de ampollas o Ulceras
mientras esté tomando AVAMIDE®. Si esto ocurre, debe
consultar lo antes posible a su médico.

Debe realizarse pruebas de la funcién del higado antes de
iniciar el tratamiento con AVAMIDE®, a intervalos de tres
meses durante el primer afio y después de forma periédica.
Esto se realiza para detectar lo antes posible cualquier
signo que indique un aumento en las enzimas hepaticas
(transaminasas).

Nifos y adolescentes
La administracién de AVAMIDE® no esta recomendada en
nifios y adolescentes menores de 18 afos.

Uso de AVAMIDE® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha
utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

Su médico puede cambiar su dosis de AVAMIDE® sj esta
tomando otros medicamentos tales como:

« Tiazidas u otros diuréticos (también llamados medica-
mentos para orinar).

« Corticosteroides (generalmente utilizados para tratar
inflamaciones).

» Medicamentos para la tiroides.

« Ciertos medicamentos que afectan al sistema nervioso.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

No debe usar AVAMIDE® durante el embarazo. Se des-
conoce si AVAMIDE® pasa a la leche materna. No debe
tomar AVAMIDE® si est& dando el pecho o planea darlo.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas
Si se siente mareado mientras toma AVAMIDE®, no
conduzca o maneje herramientas o maquinas.

AVAMIDE® contiene lactosa

AVAMIDE® contiene lactosa (azlcar de la leche). Si su
médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo debe tomar AVAMIDE®

Siga exactamente las instrucciones de administracién de
este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico.

Qué cantidad debe tomar y cuando

La dosis de AVAMIDE® que debe tomar cada persona
varia dependiendo de su estado. Su médico le indicara
exactamente el nimero de comprimidos de AVAMIDE® que
debe tomar. La dosis diaria méxima es de 100 mg.

La dosis recomendada de AVAMIDE® es:

» 50 mg una vez al dia por la mafiana, si esta tomando
AVAMIDE® junto con otro medicamento conocido como
una sulfonilurea.

» 100 mg al dia en dos tomas de 50 mg por la mafiana y
noche si estd tomando AVAMIDE® solo, con otro medica-
mento conocido como metformina o una glitazona, con una
combinacién de metformina y una sulfonilurea, o con
insulina.
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* 50 mg al dia por la mafana si padece enfermedad del
rinébn moderada o grave o si se esta sometiendo a dialisis.

Cémo tomar AVAMIDE®
Trague el comprimido entero con un poco de agua.

Duracion del tratamiento con AVAMIDE®

+ Tome AVAMIDE® cada dia mientras su médico se lo
indique. Puede que tenga que seguir este tratamiento
durante un largo periodo de tiempo.

» Su médico le realizara controles periddicos para compro-
bar que el tratamiento ejerce el efecto deseado.

Si olvidé tomar AVAMIDE®

Si se olvida de tomar una dosis de AVAMIDE®, hagalo tan
pronto como se acuerde. Sin embargo, si falta poco para la
siguiente dosis, pase por alto la dosis que olvidé y tome la
siguiente dosis en el momento habitual.

No tome dosis dobles para compensar la que no tomé.
Esto puede aumentar las probabilidades de que sufra algun
efecto secundario indeseado.

Qué hacer si toma una cantidad de AVAMIDE® mayor a
la debida:

En caso de sobredosis (dosis mayores a las recomen-
dadas) o ingestién accidental en un nifo, contacte a su
médico, o consulte al hospital mas cercano o a los
siguientes Centros de Toxicologia, indicando el me-
dicamento y la cantidad tomada:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, AVAMIDE® puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Algunos sintomas exigen atencién médica inmediata
Debe dejar de tomar AVAMIDE® y acudir a su médico
inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes
efectos adversos:

« Angioedema (raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas): sintomas que incluyen cara, lengua o garganta
hinchadas, dificultad al tragar, dificultad al respirar, aparicion
repentina de sarpullido o urticaria, que pueden ser indi-
cativos de una reaccién llamada “angioedema”.

» Enfermedad del higado (hepatitis) (raros): sintomas que
incluyen coloracién amarillenta de la piel y ojos, nauseas,
pérdida de apetito o coloracién oscura de la orina, que pue-
den ser indicativos de una enfermedad del higado (hepatitis).
« Inflamacién del pancreas (pancreatitis) (frecuencia no
conocida): sintomas que incluyen dolor intenso y per-
sistente en el abdomen (4area del estémago), que puede
llegar hasta su espalda, asi como nauseas y vomitos.

Otros efectos adversos

Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos adversos
mientras tomaban Vildagliptina y metformina:

* Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 per-
sonas): temblor, dolor de cabeza, mareos, nauseas, dis-
minucion de la glucosa en sangre.

« Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 per-
sonas): fatiga.

Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos adversos
mientras tomaban Vildagliptina y una sulfonilurea:

« Frecuentes: temblor, dolor de cabeza, mareos, debilidad,
disminucién de la glucosa en sangre.

+ Poco frecuentes: estrefiimiento.

* Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
personas): dolor de garganta, congestiéon nasal.

Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos
adversos mientras tomaban Vildagliptina y una glitazona:

* Frecuentes: aumento de peso, manos, tobillos o pies
hinchados (edema).

« Poco frecuentes: dolor de cabeza, debilidad, disminuciéon
de la glucosa en sangre.

Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos adver-
sos mientras tomaron solo Vildagliptina:

» Frecuentes: mareos.

» Poco frecuentes: dolor de cabeza, estrefiimiento, manos,
tobillos o pies hinchados (edema), dolor en las articula-
ciones, disminucién de la glucosa en sangre.

» Muy raros: dolor de garganta, congestién nasal, fiebre.
Algunos pacientes han tenido los siguientes efectos adversos
mientras tomaban Vildagliptina, metformina y una sulfonilurea:
» Frecuentes: mareos, temblor, debilidad, niveles bajos de
glucosa en sangre, excesiva sudoracion.

Algunos pacientes han tenido los siguientes efectos ad-
versos mientras tomaban Vildagliptina e insulina (con o sin
metformina):

» Frecuentes: dolor de cabeza, escalofrios, nduseas (ma-
lestar), niveles bajos de glucosa en sangre, ardor de
estomago.

» Poco frecuentes: diarrea, flatulencia.

Desde la comercializacion de la droga, también han sido
notificados los siguientes efectos adversos:

» Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles): erupcién con picazén, inflamacién
del pancreas, descamacion localizada de la piel o ampo-
llas, dolor muscular.

5. Informacion adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCI-
MIENTO QUE APARECE EN EL ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al ultimo dia del mes
que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperatura ambiente
hasta 30 °C y al abrigo de la humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCAN-
CE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envases con 30 y 60 comprimidos.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su pro-
blema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Para mas informacién, el Prospecto para Prescripcion esta
disponible en: https://www.laboratoriosbeta.com.ar

Ante cualquier duda consultar al 0800 444 2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 03.21.



