Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nimero: DI-2019-3741-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-31525334-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-31525334-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.L.C., solicita la correccion del error material que
se-habria deslizado en la Disposicion 11955/16, Certificado 58.151, correspondiente a la autorizacion de la
especialidad medicinal denominada VERIGLIP / TENELIGLIPTINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TENELIGLIPTINA 20 mg.

Que el error detectado recae en la descripcion del nombre genérico (IFA).

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

- Que por Disposicién AN.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el trdmite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o.

1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase el error material detectado en la Disposicion N°11955/16, Certificado N°
58.151; en donde dice: “TENELIGLIPTINA (como TENELIGLIPTINA BROMHIDRATO 31 mg)”,debe
decir: “TENELIGLIPTINA (como TENELIGLIPTINA HIDROBROMURO HIDRATO 31 mg)” y
autorizanse los rétulos obrantes en los documentos IF-2019-04735291-APN-DERM#ANMAT,“TF-2019- -
04735086-APN-DERM#ANMAT, prospecto obrante documento IF-2019-04735500-APN-

DERM#ANMAT, e Informacion para el paciente obrante documento IF-2019-04735745-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado
N° 58.151, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la versidn: anterior.

RTICULO 3°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospecto e informacién para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

EX-2018-31 525334-APN-DGA#ANMAT

mb

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.30 09:37:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamientos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.30 09:37:14 -03'00°



CRAVERI

Proyecto de Rotulo

VERIGLIP
TENELIGLIPTINA 20 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comph'mido recublerto VERIGLIP contiene:

Teneligliptina (como Teneligliptina Hidrobromuro Hidrato 31 m@)....vveccevnene. 20,00 mg
Excipientes: Manitol 67,20 mg, Almidén de Maiz 6,00 mg, Didxido de Siifcio Coloidal 2,40 mg,
Hidroxipropilcelulosa 1,80 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién 12,00 mg, Estearato de
Moghesio 1,20 mg, Hipromelosa {*} 2,09 mg, Diéxido de Titanio E171 {*) 0.25 mg. Triaceting (*)
0.54 mg. Lactosa Monohidrato {*) 2,09, Oxido de Hierro Rojo (C177491) 0,03 mg

{*} Componentes que conforman el insumo Opadry li/A {Hipromelosa 42%, Didxido de Titanio
E171 5%, Triaceting 11% y Lactosa Moncohidrato 42%). ‘

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C (ENTRE 15°C Y 30 °C).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 20 comprimidos recubiertos

Especiolidod‘medicinol autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT,
Cerfificado N° 58.151

Directora Técnica: Andrea Caroling Spizzirti, Farmacéutica.
CRAVERIS.ALC.

. Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

| Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

_ Uitima techa de revision: 25/ 10 / 2016

Nota: El mismo texto se repite en los envases de VERIGLIP por\30 Y 40 comprimidos

. IF£2019-08235294-APN-DERWEXMMAT
recubiertos. . i -




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nl’lmer:o:,; IF-2019-04735291-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-31525334-APN-DGA#ANMAT ROTULO prod. VERIGLIP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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—" CRAVERI

Proyecto de Rotuio

VERIGLIP
TENELIGLIPTINA 20 mg

Comprimidos recubiertos

Venta baijo receta ‘ Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto VERIGLIP contiene:

Teneligliptina {como Teneligliptina Hidrobromuro Hidrato 31 mg)....; ...... e 20.00 mg
Excipientes: Manitol 67,20 mg, Almidén de Maiz 6,00 mg, Didxido de Silicio Coloidal 2,40 mg,
Hidroxipropilcelulosa 1,80 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion 12,00 mg, Estearato de
Magnesio 1,20 mg, Hipromelosa (*} 2,09 mg, Didxido de Titahio E171 {*) 0,25 mg. Triacetina [*)
0.54 mg, Lactosa Monohidrato (*) 2,09, Oxido de Hierro Rojo {Cl 77491) 0,03 mg

{*} Componentes que conforman el insumo Opadry II/A (Hipromelosa 42%, Dioxido de Titanio
E171 5%, Triacetina 11% y Lactosa Monchidrato 42%).

...............................

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C (ENTRE 15 °C Y 30 °C).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 100 comprimidos recubiertos
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT,
Certificado N° 58,151
Directora Técnica: Andrea Caroling Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERIS.A.LC. 7 ‘
Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
- Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505
FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1024

www . craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

Ultima fecha de revisidon: 25/ 10 /2016

Nota: El mismo texto se repite en los envases de VERIGLIP por 500 Y 1008 comprimidos

recubiertos.
i e "0 1359 2 N b '»_‘_L-.":‘ MM AT
Uso exclusivo hospitaléit-segeramans
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' ! CRAVERI S.AlC.
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2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2019-04735086-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-31525334-APN-DGA#ANMAT ROTULO UHE prod. VERIGLIP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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~ . CRAVERI

PROYECTO DE PROSPECTO

VERIGLIP |
TENELIGLIPTINA 20 mg

- Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta . ‘ Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto VERIGLIP contiene:

Teneligliptina {como Teneligliptina Hidrobromuro Hidrato 31 mg).............. 20,00 mg
Excipient®s: Manitol 67,20 mg, Almidén de Maiz 6,00 mg, Didxido de Silicio Coloidal 2,40 maq.
Hidroxipropilcelulosa 1,80 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién 12,00 mg, Estearato
de Magnesio 1,20 mg, Hipromelosa [*) 2,09 mg. Diéxido de Titanio E171 {*} 0,25 mg,
Triacetina {*) 0,54 mg, Lactesa Monohidrato {*) 2,09, Oxido de Hiero Rojo (Cl 77491) 0,03 mg

{*) Cdmponénfes que conforman el insumo Opadry II/A (Hipromelosa 42%, Didxido de Titanio
E171 5%, Triacetina 11% vy Lactosa Monohidrato 42%).

ACCION TERAPEUTICA

Teﬁeltghphnc es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 {DPP-4).
Clase ATC: Al OBH

INDICACIONES: ,
- VERIGLIP estd indicado para mejorar el control de la glucemia en los pacientes adultos con
dlcbefes tipo 2, que no hoyon respondido: adecuadamente al fratamiento con dieta y

eJeI’C!ClO no al agregado de biguanidas, sulfonilureas ni tiozolidinedionas.
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PROPIEDADES FARMACOLGGICAS

Propiedades farmacodindrmicas

Mecanismo de Accion: Ef péptido similar al glucagén tipo 1 {GLP-1) es secretado por el
fracto gastrointestinal en respuesta a los alimentos, promueve la secrecion de insulina desde
el pancreas y. mediante: Ja supresién de la secrecién de glucagdn, dgjusta la glucemia
postprandial. Teneligliptina al inhibir la actividad de la dipepftidil pepftidasa 4 (DPP-4j,
suptime la degradacion de la GLP-T, aumentando la concentracion sanguinea de GLP-1
acfiva mediante la cudl despliega el efecto hipoglucémico. Se ha descripto que la
administracién de Teneligliptina una verz al dia o pacientes con diabetes tipo 2 mejora la
glucemia post desayuno, almuerzo y cena y también la glucemia en ‘ayunas vy la

concentracién de hemoglobina glicosilada (HbAlc).

Propiedades farmacocinéticas '

Teneligliptina se absorbe: bien en el frdcfo digestivo, alcanzando la concentracion
plasmatica maxima. a los 40 minutos de administrada. Los alimentos disminuyen un 205 la
concentracion maxima plasmdtica pero no modifican la AUC. Se ha informado gue la unidn
a las proteinas del plasma es del orden del 78 al 82%. En la sangre se ha detectado
Teneligliptina sin modificar y cinco metabolitos principales, siendo el M1 (71,1%} vy el M2
(14.7%]) tos mas preponderantes. No se ha descripto si estos presentan actividad bioldgica, El
metabolismo de Teneligliptina estd relacionado principalmente con la isOenzimé 3% del
citocromo P450 (CYP3A4) vy las flavinas monooxigenasas 1y 3 (FMO-01 y FMO-03). Por otra
parte Teneliglictina mostré un efecto inhibidor débil sobre CYP2D6, CYP3A4 y FMO, pero no
mostré efecto inhibitorio sobre CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C8/9, CYP2C19,
CYP2E1 y no produjo induccidn del CYP1A2 ni del CYP3A4. Luego de la administracién oral
alrededor del 21% de la dosis’ se elimind sin cambios. en la orina. Ltuego de la administracion
'de Teneligliptina marcada con Cl4, 45,4% se elimind en la orina y 46,5% se elimind en las
heces. La administracién de Teneligliptina pacientes con alteracion de la funcién renal no
produjo cambios significativos en la concentracién plasmdatica méaxima, en la vida media ni
en la AUC. La adminisiracion a pacientes con disfuncién hepdtica leve {Child-Pugh 5-6) @

moderada (Child-Pugh 7-9) tampoco produjo cambios significativos en Ia concentracion

. Carolina Spizziti
Jécnica - Mat, 12.041
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CRAVERI

plasmdatica méxima, en Id vida mediani en o AUC. No se ha informado experiencia clinica
en pacientes con disfuncién hepdtica severa (Child-Pugh > 9). Los pardmetros
farmacocinéticos en anciarios sanos fueron practicamente similares d los observados en los
individuos jévenés. No se han informddo variaciones farmacocinéticas de importancia
clinica con la adminisiracion conjunta de Teneligliptina con glimepirida o pioglitazona. La
administracion conjunta con mefforming produjo. un aumento del AUC de dlrededor de

21%. La administracion conjunta con ketaconazol aumentd id Cmax y el AUC en.37% y 49%.

 POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION

Adultos: Habitualmente se administta un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin-.embargo,
en casos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a dos comprimidos {40 mg) una
vez al dia, observando cuidadosamente la evolucion. VERIGLIP puede administrarse en

cudlguier momento del dia, con los alimentos o lejos de elios.

CO’NTRAIIN‘DLCAC!QNES

VERIGLIP estd contrdindicado en pacientes con antecedentes de hipersensiviidad a
cualguiera de [os componentes del medicamento. Pacientes con diabetes fipo 1.
Cetoacidosis. Pre .éo‘mo e} .éomo diabético. Infecciones graves. Pre y post quirdrgico.

Traumatismos graves. Lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Advertencias:

Alteracién severa de la funcién hepéfica e insuficiencia cardiaca: por no estar determinada
su seguridad debido a la falta de experiencia clinica se recomienda -administrar con suma
precaucion a pacientes con alferacién severa de la funcién hepdtica y a pacientes con

insuficiencia cardiaca [Clases [V NYHA).

Hipoglucemia: por aumentar el riesgo potercial de hipoglucemia se recomienda
administrar con precaucién a fos pacientes que reciben drogas del tipo sulfonilureas,

pacientes con insuficiencia hipofisaria o insuficiencia supramenal; pacientes en estado de

WO APRRDI RN
aTc—*cmca Mat. 12,044
‘ Apoderada
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debilitamiento, desnufricién, nanicién, ingesta alimentaria iregular y/o insuﬁcien‘re:
pacientes en-ejercicio muscularintenso, individuos con consumo excesivo de alcohol.

Se recomienda precaucién en el uso conjunto con ofros medicamentos antidiabéticos
(sulfonilureas, secretagogos de la insuling de accién rdpida, inhibidores de la difa-
glucosidasa, biguanidas, tiazolidinedionas, andlogos del GLP-1, insulinas): Administrar con
precaucion por el riesgo de hipoglucemia. Para reducir el riesgo de la hipoglucemia
considerar la disminucién de la dosis de sulfonilureas”.

-"Medicamentos que aumentan la dccion hipoglucemi.onfe [betablogqueantes, sdlicilatos,
inhibidores de la moncaminaoxidasa): Administrar ¢on precaucion por el riesgo de
hipoglucemia”

Explicar al paciente el cuadro de hipoglucemia ysu tratamiento, especialmente en el caso
de uso asociado a sulfonilureas, Para reducir el riesgo de hipoglucemia, considerar la
disminucidon de'la dosis de las sulfonilureas.

VERIGLIP sélo debe indicdrse a pacientes con un diagndstico establecido de diabetes
- mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia a
la-glucosa, glucosuria o alteracidn de la funcién tiroideq.

La administracion de VERIGLIP sélo debe considerarse en Jos casos en que el tratamiento
basico de la diabetes tipo 2, basado en dieta y ejercicio fisico, haya resultado insuficiente.
Durante lo adminisfracién de VERIGLIP, sé debe controlar periddicamente la glucemia y la
hemoglobina glicosiiada {HbAlc) para comprobar los efectos. En caso que el efecto sea
insuficiente luego de la administracién duranfe: 3 meses, el médico debe considerar el
cambio hacia otra moddlidad terapéutica.

Durante la administracion continua, puede haber casos que requieran Id interrupcién de la
administracion o 1a reduccién de la dosis. Por el contrario, en ofros casos su efecto puede
disminuir o resultar insuficiente, va seaq por intemperancia det paciente o por
complicaciones infecciosas. Se sugiere precaucién en cuanto a su admiinistracién confinua
permanente, en la determinacién de la desis necesaria en cada caso o en la eleccién de
las drogas gue se administren concomitantemente, ieniehdo en cuenta ademds la

magnitud de laingesta dietética, la glucemia o la posible existencia de cuadros infecciosos.

Tod = Vi
Apoderada
AVERI S.ALC.
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Prolongucién del QT: En ios pacientes con anitmias o anfecedentes pre_vios de bradicardia
severa, pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, o pacientes con hipokalemia
puede estar aumentado el fiesgo de prolongacion del QT. Se debe tener especial
- precaucion con el uso de clerfos medicamentos que podrian prolongar el QT {aonti
arritmicos de clase JA; sulfato de quinidina, procainamida: anti ardtmicos de clase lii:
amiodarona, sotalol). v

No se recomienda usar Teneligliptina en bq_ci‘en’res con QT prolongado o antecedentes del
mismo [sindrome del QT prolongado congénifo) o en pacientes con anfecedentes de
torsades des pointes o en pacientes en tratamiento con otfos medicamentos que prelongan
el Q.

Trastornos de la funcién pancreética. Pancreatitis Aguda: si bien el riesgo de pancregtitis en
‘pacientes fratados con Teneliglipfina parece ser mds bajo que con ofros IDPP4 no se puede
determinar al momento el riesgo real envista de la casi ausencia de esta reaccion adversa
en lamayor parte de los es’rudbslc'!inicas' llevades.a cabo hasta el momento. Se debe seguir
al paciente y estar atento a la aparicién de sinftomas que hagan sospechar pancreatitis

aguda.

Farmacovigilancia: Como fodo producto de récienfe comercializacién, VERIGLIP se

encuenira sujeto a un plan de Farmacovigilancia con gestién de minimizacion de riesgo.
Precauciones:

Trastornos de la piel: rio existe suficiente evidencia respecto del uso de Teneligliptina y la
aparicidn de trastornos de la piel. El riesgo parece ser similar al mencionado con el uso de
otfros i_nhibidores de la DDP4. Sin embargo no puede excluirse la posibilidad de reacciones
- dermafolégicas de diversa severidad en pacientes con algin tipo de predisposicion

particular.

«odez‘ada
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Angioedema: no existe evidencia de un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad
como por ejemplo angioedema en pacientes tratados con Teneligliptina. Sin embargo, se
debe prestar atencién a la aparicién de sintomas que hagan sospechar que el pocxente

esta sufnendo una reaccion de hipersensibilidad; cudiquier sea la magnitud sintomdtica.

Ca‘rcinbbéhésis: no se ha determinado el potencial carcinogenético de la Teneligliptina en
seres Hu"m_qnos ni en animales de laboratorio. Reportes de carcinomas en pacientes
fratados en estudios: clinicos con Teneligliptina no pudieron determinar un grado de _
asociacion entre Teneliglipting y la aparicién de carcinomas en diferentes érganos. En casi
todoes los casos se-descarté la posibifit:fad de asociacion debido a la incompatibilidad entre
el momentc de diagnéstico del carcinoma y el fiempo de inicio de Ia terapia con

Teneliglipting {entre 1 semanay 2 meses).

Trastornos. ‘'gastrointestinales. Rie‘sQ"d: de obstruccién intestinal: en los pacientes con
antecedentes. de cirugia  abdominal u obstruccién intestinal puede estar aumentado el
riesgo de obstruccién intestinal, aun cuando no se ha demostrado fal posibilidad en estudios
clinicos. No hay evidencia de la aparicion de trastornos de la mucosa géstrica. Bl efecto
adverso mas frecuente relacionado con la aparicién de frastornos gasirointestinales con

Teneligliptina es la constipacién.

Interacciones Medicamentosas:

Otros medicamentos thdlobehcos {sulfonilureas, secrefcgogos de la insulina de accién
répida; inhibidores de la alfa-glucosidasa, biguanidas, fiazolidinedionas, andlogos del GLP-1,,
insulinos): administrar coh precaucioh: por el fiesgo de hipoglucemia, especiaimente a los
pcéienfe's que reciben drogas del grupo de las sulfenilureas. Para reducir el riesgo de
hipoglucemia considerar la disminucidn de la dosis de sulfonilureas.

Medicameritos que aumentan la accién hipogiucemiante (betabloqueantes, salicilatos,
inhibidores .de la monoaminooxidasa); Administrar con precaucién por el riesge de
hipoglucemia:
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Medicamentos inhibidores potentes del CYP3A4 [(Ketoconazol, ifraconazol, Clarifromicing,
, inhibidpres de las proteasa): Adminisirar con precauciéon por el riesgo de aumento delas
conceﬁfrociones de Teneligliptina, hipoglucemia o aumento del QT.

Medicamentos que disminuyen la accidn hipoglucemiante [adrenaling, hormonas cortico
suprdr}encles, hormonas  tfiroideas): Adrhinis'fror con precaucion por el riesgo de
hiperglilcemio. - _

Medicdfﬁenfbs que prolongan el QT {anti arritmicos de la Clase 1A: sulfato de quinid'ino,
procoindmidc: anti arritmicos clase iz amiodarona, sotalol): Administrar con precaucién por

el riesgo de prolongacion del QT.

infecciones be Infestaciones: al igual que con ofros inhibidores DDP4 algunos estudios con
Teneligliptina muestran la aparicidn de infecciones del tracto respiratorio {nasofaringitis,
faringitis, bronquitis) y gastrointestinal [gastroenteritis). Se recomienda el uso con precaucion
en pacientes con antecedentes de infecciones a repeticién o cierta predisposicién al

padecimiento de infecciones respiratorias o gastrointestinales™.

Trastorno moderado de la funcién renal: no existe suficiente evidencia respecto de un mayor
riesgo de efectos adversos en pacientes con trastorno moderado de la funcién rendl
tratados con Teneligliptina. Por lo tanto el profesional debe analizar el riesgo/beneficio antes

de usar el medicamento en este tipo de pacientes.

Efectos sobre el peso corporal: no se han redlizado suficientes estudios en relacién al efecto

del fratamiento’con Teneligliptina sobre posibies modificaciones en el peso corporal de los
pacientes. '

Seguridad Cardiovascular: no se ha evaluade a largo plazo la seguridad del uso de
Teneligliptina en pacientes con algin grado de riesgo cardiovascular. Bl medicamento se

encuentra sujeto a un plan de farmacovigilancia que contempla acciones de minimizacién
de riesgos. '

Apoderada

. CRAVERI S ALC.
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Trastornos musculo es'que'léﬁcbs: no se- ha determinado adecuadamente el riesgo de
trastornos musculo-esqueléticos en pacientes tratados con Teneligliptina. Sin embargo existe
evidencia del riesgo de sufrir algdn tipo de miopatia con ofros medicamentos del grupo de
los inhibidores DPP4 por o que se recomienda prestar atencion a eventudles frasfornos de la
funcidn muscular o la aparicidn de dolor muscular:

Trastornos: Respiratorios: se han reportado algunos casos de neumonia intersticial en
pacientes tratados con Teneliglipting vy oun cuando la asociacién no ha sido
fehacientemente establecida se recomienda prestar especic‘l'afencién a cualquier tipo de
trastorno respiratorio quée pudiera aparecer en los pacientes tratados con Teneligliptina {ios,
dlSHQQ, pirexia, sonidos respiratorios ‘anormales -rales crepitantes-, etc.) y en tal caso
recomendor la redlizacion de exémenes como radiografia de térax, tomografia de térax y
'morcccjores seroldgicos de manera inmediata. Si se sospecha el diagndstico de neumonia
intersﬁciéi se- debe discontinuar inmediatamente el tratamiento con Teneligliptina vy

."b . - ' v’ > . . - R -
comenzar Io administracidn de corticoides u otras alternativas medicamentosas

Embar_ci:zo:', Lo Teneligl,ipﬁna:cﬁrc:vieso la placenta en los animales.de experimentacién. En las
mujeres.embarazadas, sélo’se ‘administrard VERIGLIP {Teneligliptina) si el médico considera

que los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.

Lactancia: La Teneligliptina pasa a leche en los animales de experimentacién. No debe

adminisirarse VERIGLIP {Teneligliptina) a mujeres que se er‘wcuen’rron amamantando.

Uso. pec_t\iéi_rico: No-ha sido determinada la seguridad dé la Teneligliptina en mencres de 18

anos.

Usoen cncianos. No es necesario-disminuir la dosis. Sin emborgo, debido a que las funciones

ﬂSIOlOgK‘:GS pueden estar disminuidas en los ancianos, se recomienda administrardo con

precaucién.
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REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes han sido la hipoglucemia y la

constipacion.

La hipoglucemia puede aparecer con la asociacién de ofros medicamentos para la
dicbetes meliitus (ol asociar glimepirida 8,9%, pioglitazona 1,5%). En particular, se han
informado sinfomas graves 'dé, fh‘ip‘ogl,u‘c‘femid con ofros inhibidores DPP-4 en asociacién con
- sulfonilurecs, incluyendo casos con pérdida de conciencia. Debe considerarse la reduccion
de la dosis de las sulfonilureas. También se han informado cuadros de hipogiucemia sin
utilizar ofros medicamentos para o diabetes (1,0%). Si se observan sintomas de
hipoglucemia, se deben adoptar las medidas adecuadas como la ingestién de alimentos o
bebidas que contengan hidratos de carbono.

Si se presenta constipacién puede aumentar el riesgo de obstruccién intestinal. Por tal
motivo, se debe redlizar una observacion cuidadosa y, en caso de constatarse anomalias
como esirefimiento severo, distensién -abdominal, dolor abdominal persistente 6 vomitos,
suspender la administracion y llevar a cabo las medidas adecuadas.

Las siguientes reacciones adversas fueron informadas .con una incidencia menor del 1% sin
“haberse confirmado la relacion -c.on' ladroga entodos los casos:

Digestivas: Consiﬁpociéh,.v distension abdominal, malestar abdominal, nduseas, dolor.
abdomindgl. flatulencia, estometitis, pdlipos gdsticoes: pdlipes colénicos, Ulcera duodenal,
pancreatitis aguda.

Hepdticas: Elevacion asintomdtica de la AST (TGO}, de la ALT (TGP) y de la gamma-GTP.
Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre chlta en orinq.

Dermatoldgices: Eczema, erupcidn cutdnea, prurite, dermatitis dlérgica.

Ofras: hipoglucemia, angioedema, elevacién de la CPK, elevacién del polasio sérico,
astenia. infecciones respiratorias [nasofaringitis. faringiis, bronquitis) vy gastrointestinales
(gastroenteritis). Se han comunicado reportes de neumonia intersticial en un reducido
nomero de sujetos y aunque la' asociacién con Tereligliptina no ha sido completamente

determinada se recomienda tomar medidas inmediatas en coso de la aparicién de

cualquier alteracion de la funcion respiratoria {Ver Precauciones)
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SOBREDOSIFICACION

Los sinforas de sobredosis pueden estar relacionados con hipoglucemia o aumento del QT.

Se recomienda emplear las medidas habituadles de soporte, como eliminar del tubo
digestivo el medicamento no abssrbido, monitoreo clinico y fratamiento clinico adecuado.

Es probable que-la hemodidlisis no resulte efectiva teniendo en cuenta la elevada unién

proteica de Teneligliptin.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacién, concurir al Hospital mds cercano o

comuni‘g’scrse con los Cenfros de Toxicologia: v

Haspimlide‘ Pediatria Ricardo Gufiérez: {011] 4962-6686 | 2247 1/ 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 [ 4658-7777 1/0800-333-0140

Hospital de nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Fernandez: (011} 4808-2655 / 4801-7767

"PRESENTACIONES

Envase conteniendo 20, 30 y 0 comprimidos recubiertos,

Envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos recubierios, siendo éstos, envases

hospitalarios. '

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en lugarseco y a temperatura no superior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
Especialidad medicinal qutorizada por el Miristerio de Salud - ANMAT.
Cerfificado N*58,15]

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzri. Farmacéutica.

CRAVERI S.ALC.

Arengreen 830 - {C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires.

Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505 |

Farmacovigilancia: 0800-666-1026 « farmacovigilancia@craveri.com.ar
www.craveri.com.ar ¢ veriglip@craveri.com.ar
Ultima fecha de revisidn: 25 / 10/ 2016
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE
VERIGLIP

Teneligliptina 20 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta : Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién
importante para usted

* Este producto s6lo se puede obtener mediante 'venta bajo receta. Por lo tanto usted
debe-consultar con su médico-antes de comprarlo o utilizarlo. '

= No pierda esta informacién porque podria necesitar volver a leerla.

= Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

= Consulte con su médico si no obtiene alivio de los sintomas luego de 30 dias de Ia
aplicacion del producto. »

= Consulte con su médico se considera que el medicamento le ests generando algln tipo
de malestar o dafio. | |

= Sitiene dudas sobre el producto ¥ su médico no pudo resolverlas por favor llame a
CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.

Alternativamente puede é:ompietar la ficha de consulta de ia pagina de

ANMAT: hitp://www, anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

,Am‘ Carolina Spizzirri
- Direct¥a Técnica - Mat. 12.041
Apoderada

Prospecto.con Indicaciones para el.Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
Pagina 11dedel]162




IF-2018-63735045-APNUDERMADNMAT

Pagina Dldedbl162



- 3: " CRAVERI

indice de la Informacién contenida en este prospecto:

Qué es y qué contiene VERIGLIP?

Para qué se usa VERIGLIP?

‘Cuando no deberia tomar VERIGLIP?
Cémo tengo que tomar VERIGLIP?
Cuéndo deberia dejar de tomar VERIGLIP

@ 0 AN

Cuales son las posibles reacciones. secundarias o cosas no deseadas que

podrian pasarme con el uso de VERIGLIP?

™

Cémo debo guardar o almacenar VERIGLIP?
8. Qué debo hacer en caso de intoxicacioh o eh caso de haber recibido una

cantidad mayor a la indicada?

1. Qué.es y qué contiene VERIGLIP
VERIGLIP contiene el principio activo Tenegliptina que pertenece & un grupo de
medicamentos ‘conocidos como -antidiabéticos orales. Estos medicamentos se

utilizan para tratar los niveles de azicar alto en sangre.

2. Para qué se usa VERIGLIP?
VERIGLIP se utiliza para tratar a diabetes tipo 2 en el adulto, si la enfermedad no
se puede controlar de formé adecuada con’ un medicamento antidiabético oral como
son la metformina o las sulfonilureas; o con la dieta y ejercicio. VERIGLIP se puede

utilizar junto con otros medicamentbs para tratar la diabetes.

3. Cuando NO deberia tomar VERIGLIP?
No tome VERIGLIP:
»  Si usted es alérgico a la Teneligliptin 0 a cualquiera de las otras sustancias que
| contiene este medicamento.
¢  Siusted tiene diabetes tipo 1.
e  Siusted tiene cetoacidosis.

¢  Siusted tiene infecciones graves.

* Antes o después de operaciones quirdrgicas o traumatismos gravesum. Carolina Spizzirri

iTetiyra Técnica - Mat. 12,044

e  Siusted estd embarazada o'en etapa de lactancia. Apoderada

Prospecto.con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnict Ulilizado para Registro arte ANMAT
’ Pagina Bldedkl162
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4, C6mo debo tomar VERIGLIP?
Siga exactamente las instrucciones de-administracién de VERIGLIP indicadas pbr su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. VERIGLIP esti
indicado sélo para mayores de 18 afios. ,
Habitualmente se administra un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin embargo,
en casos de un efecto insuficiente, su médico puede aumentar la dosis; a dos
comprimidos (40 mg) una veéz al dia. VERIGLIP puede administrarse en cualquier

- momento del dia, con los alimentos ¢ lejos de ellos.

Uso en ancianos: no se considera necesario ajustar la dosis.
Pacientes con problemas de rifién o higado: su médico debe decidir si puede tomar
VERIGLIP

Si-olvida tomar la dosis de VERIGLIP témela tan pronto como lo recuerde. Si falta
poco tiempo para la préxima dosis no tome la dosis que olvido. No tome dosis
dé_bles para compensar las olvidadas.

Si toma mas cantidad de la indicada consulte inmediatamente con su meédico.

5. Cuando debo dejar de tomar VERIGLIP? |
Su médico le indicara cuando debe dejar de tomar VERIGLIP de acuerdo a la
evolucion de su enfermedad.
No deje de tomar VERIGLIP sin consultar antes con su médico. Sus niveles de
azucaren la sangre pueden-aumentar al dejar de tomar VERIGLIP .

‘Consulte inmediatamente con su médico ante cualquier duda.
6. Cuales'son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de VERIGLIP

Al igual que todos los _medicamentos, VERIGLIP puede producir efectos adversos,

aungue no-fodas las personas los sufran

IF-201 B3 SPRUDBRMSNDMAT
: : Disépifia Técnica - Mat. 12.044
Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utiizado para Re: t%"r&%‘ﬁﬂﬁ\dAT
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;e Estos son los sintomas a los que debe eétar atento:
. 3 Hipoglucemia: Los sintomas de upa bajada de azlcar en sangre- (hipoglucemia)
son: temblor, sudoracion, ansiedad, vision borrosa, cosquilleo en los labios, palidez,
. cambios en el humor o confusién. Pueden aparecer con mas frecuencia cuando se
toman varios medicamentos para disminuir el azicar en sangre. Si se observan
sintomas de hipoglucemia, se deben adoptar las medidas -adecuadas como la

ingestion de alimentos o bebidas que contengan hidratos de carbono.

Hipersensibilidad: Algunos pacientes han presentado reacciones alérgicas que
pueden ser graves, incluyendo reaccion en {a piel, ronchas e hinchazén de la cara,
los labios, la lengua y la garganta que pueden provocar dificultad para respirar o
tragar. Si alguna de estas reacciones de. hipersensibilidad se presentara, se debe
‘suspender inmediatamente el medicamento y-consultar con un servicio de urgencias

médicas.

Pancreatitis: Es la inflamacién del pancreas. Consuite urgente con su médico si

experimenta dolor de estomago grave y persistente, con o sin vémitos.

- Obstruccién Intestinal: Si se presenta constipacion puede aumentar el riesgo de
obstruccion intestinal, Si se presentan anomalias como estrefiimiento severo,
distension abdominal, dolor abdominal persistente o vomitos, suspender el

medicamento y consultar con su médico.

Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia
menor del 1% sin haberse ,cqnfirmadb la relacion con la droga en todos los
casos: . |

Digestivas: Constipacién, distensién abdominal, malestar abdominal, nauseas, -
dolor abdominal, flatulencia, estomatitis, pdlipos gastricos, pélipos coldnicos, dlcera
duodenal, pancreatitis dguda. , |
Hepaticas: Elevacién de la AST (TGO), de la ALT (TGP) y de la gamma-GTP.

Renales: Proteinuria, cetonuria, ‘sangre oculta en orina.

Dermatolégicas: Eczema, erupcién cutanea, prurito, dermatitisalr 951ina Spizzir
¥ Tecnica - Mat, 12.041
Ap
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VERIGLIP no tiene influencia sobre la capacidad para conducw vehiculos y utilizar
-maqumas Sin embargo si. usted toma VEREGLIP en combinacién con otros
medicamentos se pusde producir hipoglucemia. Consulte a su médico ante
cualquier duda. No conduzca ‘vehiculos ni opere maquinarias peligrosas si no se
siente bien.

7. Cémo debo guardar o almacenar VERIGLIP? |
El medicamento no requiere de condiciones ;e_-s,'peciales- de guardado 0 almacenado
pero se recomienda un lugar seco a temperatura ambiente, no superior a 30°C, lejos
del-alcance de los nifios.
Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Gltimo dia del

mes de vencimiento y solo hasta ése dia se puede consumir el medicamento.

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber consumido
una cantidad mayor-a la indicada por el médico?
En cualquiera de los casos debe consultar inmediatamente con su médico o dirigirse
a -alguno de los centros especializados en el manejo de intoxicaciones que se
‘mencionah a continuacion:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:: (011) 4962-6666 /2247 /1 0800~ 444 8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 I/ 0800-333-0160
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
Hospital Fernandez: (01 1) (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- Este medicamento ha sido presciipto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a ofras personas.

~ Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica Y
no puede repetirse sin uh‘a nueva recefa,

- No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

' Pégina 9Xed] '62
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Cerfificado N°; 58,151

Director Técnico: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutico.

CRAVERI S.ALC.

Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www craver.com.ar e-madil: info@craver.com:ar

. Carolina Spizzirr
Tecmca Mat. 12.041
\ Apoderada
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