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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

linagliptina
Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido

Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos de Smg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

TINAGIIPLINA ©oeeveeiiieiie ettt et e et e ettt eteesae e e tb e aeesbeessbeenseassseesseeesseerssansseensaesnsesnsessseenseennsens Smg
CXCIPICTIEES (. veervveerrereriereeseeesteesteeseeesreessaessseessseasaeesseesssessssesssessssessesssesessessssenns 1 comprimido revestido

(manitol, amido, copovidona, estearato de magnésio e Opadry rosa (hipromelose, diéxido de titanio, talco,
macrogol, 6xido de ferro vermelho).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A linagliptina ¢ indicada para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2, para melhorar o controle glicémico
(nivel sanguineo de agucar) 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?

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

Seu médico prescrevera linagliptina tanto sozinha 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 linagliptina.

Ap6s administracdo oral, com ou sem alimentos, linagliptina ¢ rapidamente absorvido e chega a corrente
sanguinea, atingindo o pico de maior concentracdo 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
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Se houver suspeita de inflamacgdo aguda do pancreas, deve-se descontinuar o uso de linagliptina.

Pacientes que usaram linagliptina sozinha tiveram ntimero de episoédios de hipoglicemia (queda nos niveis
de acticar 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 (ex.: metformina, tiazolidinedionas), o niimero de episddios de hipoglicemia relatados
com linagliptina foi similar ao nimero de episo6dios nos pacientes que tomaram placebo.

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

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

Artralgia 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 articulacdes,
para que ele avalie a necessidade de descontinuar o uso do medicamento, se apropriado.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao ha estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez ¢ Amamentacao

O uso de linagliptina ndo ¢ recomendado durante a gravidez, por ndo haver estudos suficientes com essa
populacdo.

Dados farmacodinamicos/toxicologicos disponiveis em animais t&ém mostrado excre¢do da linagliptina no
leite. Ndo se sabe se linagliptina ¢ excretado no leite humano. E necessario ter precaucdo ao administrar
linagliptina a mulheres que estdo amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Interacées Medicamentosas

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

Nenhuma interacao clinicamente significativa que necessite ajuste de dose foi observada em diversos estudos
realizados.

A administragdo 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 absor¢@o e concentracao sanguinea de
nenhum dos medicamentos.

O ritonavir ¢ um medicamento antirretroviral utilizado para tratamento de infec¢do pelo virus HIV e ¢
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 substincias). Administragdo
concomitante de linagliptina e ritonavir ndo causou alteracdes farmacocinéticas clinicamente relevantes, e
por isso, ndo sdo esperadas interagdes medicamentosas com outros medicamentos que também inibem estes
sistemas, e um ajuste de dose ndo seria requerido. A rifampicina ¢ um medicamento antibacteriano potente
indutor da glicoproteina-P e da isozima CYP3A4. Estudos de administracdo multipla de linagliptina com
rifampicina mostraram uma diminui¢do na concentrac¢ao sanguinea de linagliptina e redugdo da inibicdo da
DPP-4 em 30% nos menores niveis de concentragao de linagliptina. Assim sendo, espera-se que a linagliptina
em combinacdo 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 refei¢do rica em gorduras com linagliptina ndo teve efeito clinicamente relevante sobre
a sua concentragdo sanguinea, a linagliptina pode ser administrada com ou sem alimentos.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titinio e 6xido de ferro vermelho.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A linagliptina apresenta-se como comprimido revestido, vermelho claro, redondo, biconvexos, com bordas
biseladas, gravado com “L5” de um lado e liso do outro lado.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido revestido de linagliptina deve ser ingerido por via oral. A dose recomendada ¢ um comprimido
revestido de Smg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos.

Nao ha necessidade de ajuste de dose para pacientes com disfungdo renal, disfuncdo hepatica e idosos. A
experiéncia com doentes com mais de 80 anos ¢ limitada, consequentemente, estes doentes devem ser tratados
com cuidado. Nao ¢ indicado para uso em pacientes pediatricos e adolescentes abaixo de 18 anos devido a
falta de dados sobre seguranca e eficacia nessa populacao.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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.
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Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-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
combinac¢do a outros antidiabéticos. As reagdes adversas relatadas abaixo s2o apresentadas de acordo com a
frequéncia. Foram reportadas reagdes adversas em pacientes que receberam linagliptina Smg diariamente
como monoterapia ou como associagao terapéutica em estudos clinicos e reagdes adversas identificadas na
experiéncia poés-comercializagao.

- Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipoglicemia (queda dos niveis de aglicar no sangue), quando usada em combina¢do com metformina e
sulfonilureia.

- Reacdes 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 combinag¢do com pioglitazona).

- Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nasofaringite
(infecgdo de vias aéreas superiores - nariz e faringe), hipersensibilidade (alergia), tosse, pancreatite
(inflamacdo no pancreas), constipacdo (quando usada em combinagdo com insulina), rash (vermelhidao),
amilase aumentada (enzima que pode ser verificada em exame de sangue para diagnosticar alguma alteragdo
no pancreas).

- Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): angioedema
(inchago da lingua, 1abios 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).

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

O evento adverso mais frequentemente relatado foi a queda dos niveis de acucar no sangue (hipoglicemia),
observada sob a combinag¢do 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 tUnicas de até¢ 600 mg de linagliptina (equivalentes a
120 vezes a dose recomendada) foram bem toleradas. Nao hé 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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro 1.5584.0686
VENDA SOB PRESCRICAO

0800 97 99 900

qQuimica

Produzido por: Intas Pharmaceuticals Ltd.
Plot N° 457 & 458, Village Matoda Bavla Road And Plot N° 191/218p, Village Chacharwadi, Tal —
Sanand, Vill: Matoda & Chacharwadi- 382 210, Dist: Ahmedabad, Gujarat State — india

Importado por: Accord Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo - SP

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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ANEXO B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO -
Inclusao Inicial de Texto Inclusdo Inicial de Texto - Comprimido
28/11/2025 1544057/25-3 L 28/11/2025 1544057/25-3 L 28/11/2025 VERSAO INICIAL VP/VPS .
de Bula — publicagdo no de Bula — publicagdo no revestido
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
Alteragdo de Texto de Bula para
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - harmonizac¢do ao novo marco de
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo rotulagem onde foram realizados L.
. . Comprimido
- - de Texto de Bula — - - de Texto de Bula — - adequagdo de texto conforme disposto na VP/VPS id
revestido
publicag@o no Bulario publicag@o no Bulario RDC n° 768/2022, bem como a inclusdo
RDC 60/12 RDC 60/12 de frases de alerta em atendimento a RDC
770/2022 e IN 200/2022.
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