Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 7 5 7 7

Regulacién e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, 10 DIC 2003

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012499-13-8 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MERCK SHARP & DOHME
ARGENTINA INC. solicita se autorice la Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo _pl.'lblico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en e! Art. 4° del Decreto
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150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracidn, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial
SITAGLIPTINA MSD y nombre/s genérico/s SITAGLIPTINA, la que serd importada
a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.3., por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificade de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N©...”, con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

-3-
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ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacion del producte cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-012499-13-8

}A\ e cr _

Dr. OTTO A. ORSINGHER

’ 0 . ~ .
DISPOSICION N©: ? 5 ? 7 ’ Sub Administrador Nacional
L AN.M AT,

.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NS/ 577

Nombre comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Nombre/s genérico/s: SITAGLIPTINA.

Pais de origen de elaboracién: ITALIA / INGLATERRA / BRASIL.

Pais de procedencia: ITALIA / INGLATERRA / HOLANDA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante de! Anexo I del Decreto
('Q 150/92: CANADA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: MERCK SHARP &
DOHME S.P.A.. MERCK SHARP & DOHME LTD.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA EMILIA,21, PAVIA, ITALIA.
SHOTTON LANE CRAMLINGTON. NORTHUMBERLAND, INGLATERRA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA8 KM 60, PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacioén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

ol
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Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacion ATC: A1OBHO1.

Indicacion/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.
COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA INDICADO EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA
Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION

CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS



SN

7577

Ministeio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDO EL USO DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADO Y EN LOS
CASQOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL
CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA)
EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO.
Concentracién/es: 25 mg de SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO
MONOHIDRATADO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 25 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.595 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 0.966 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30.94 mg, OXIDO DE
HIERRQO RQOJO 0.008 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.023 mg, FOSFATO
DIBASICO DE CALCIO ANHIDRO 30.94 mg, POLIETILENGLICOL 3350 0.808 mg,
ALCOHOL POLIVINILICO 1.600 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 3 mg,
CROSCARMELLOSA SODICA 2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. |
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacion ATC: A10 BHO1.

Indicacion/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.
COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA [INDICADO EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN CONTROL

GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
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INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA
Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS
AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDO EL USO DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADO Y EN LOS
CASOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL
CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA)

EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
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ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO

ADECUADO.

Concentracién/es: 50 mg de SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO

MONQHIDRATADO). |

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, TALCO 1.184 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 1.931 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 61.88 mg, OXIDO DE HIERRO

ROJO 0.007 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.061 mg, FOSFATO DIBASICO

DE CALCIO ANHIDRO 61.88 mg, POLIETILENGLICOL 3350 1.616 mg, ALCOHOL

POLIVINILICO 3.200 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 6 mg,
- CROSCARMELLOSA SODICA 4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO.

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60

COMPRIMIDQS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

b
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacion ATC: A10BHO1.

Indicacién/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.
COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA INDICADO EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA
Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL

GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:

-11 -
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SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS
AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDOQ EL USO DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADO Y EN LOS
CASOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL
CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADQ. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA)
EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO.

Concentracién/es: 100 mg de SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO
MONOHIDRATADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuatl:

Genérico/s: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 100 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 2.368 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3.450 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 123.8 mg, OXIDO DE
HIERRC ROJO 0.059 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.491 mg, FOSFATO

DIBASICO DE CALCIO ANHIDRO 123.8 mg, POLIETILENGLICOL 3350 3.232 mg,

-12-
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ALCOHOL POLIVINILICO 6.400 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 12 myg,
CROSCARMELLOSA SODICA 8 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. LI}MM

OKL‘
DISPOSICION Ne: 7 5 7 7 ~ Dr. OTIO A ORSNGHER

Sub Administrader Naclonz!
A.N.M. A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO:M

mmcl@

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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€ YMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc.

PROYECTO DE ROTULOS

SITAGLIPTINA MSD
25 MG
28 Comprimidos Recubiertos*
INDUSTRIA ITALIANA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de SITAGLIPTINA MSD contigne:
' 25 mg

Sitagliptina (equivalente a 32,13 mg de Sitagliptina como 25 mg
fosfato monohidratado )

Cefulosa Microcristalina 30,94 mg
Fosfato dibasico de calcio anhidro 30,94 mg
Croscamellosa sddica 2,000 mg
Estearaio de Magnesio 1,000 mg
Estearil Fumarato de Sodio 3,000mg
Alcohal Polivinilico 1,60 mg

Dioxldo de Titanio 0,966 mg
Polietilenglicot 3350 0,808 mg
Talco 0,595 mg
Oxido de Hierro Amarillo 0,023 mg
Oxide de Hierro Rojo 0,008 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Ver prospecto interno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA POR DEBAJO DE LOS 30°C
MANTENER EL ENVASE CERRADQ, PROTEGIDO DE LA LUZY LA HUMEDAD

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS”
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EX(éLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

an Darlo Gotdenty!
DIRECTOR TECNICD
MATRICULA NACIDNAL 15816
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Importado y Comercializado por:

MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC.

Cazadores de Coquimbo 284 1/57 piso 4 - Munro Vicente L6pez B160SAZE, Buenos Aires.

Tel.: 6080-7200, www.msd.com.ar

Fabricado en Italia por:

Merck Sharp & Dohme (ltafia) S.p.a.
Via Emilia, 21

27100, Pavia, ltalia.

Industria italiana.

Fabricado en Inglaterra altemativamente por:
MERCK SHARP & DOHME LTD.

Shotton Lane, Cramlington

Northumberiand NE23 3JU, Inglaterra
Industria Inglesa.

Lote N°: ...
Vencimiento; .....

* Mismo rétulo para presentaciones de 7, 10, 30, y 6 comprimidos recubiertos.

SerckShanblish wiina) ng.
cone

opperado

astign Darfo Goldentui
DIRECTOR TECNICC
MATRICUL A NADIWIAL tHARS
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PROYECTO DE ROTULOS

SITAGLIPTINA MSD
50 MG
28 Comprimidos Recubiertos*
INDUSTRIA ... VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de SITAGLIPTINA MSD contiene:
50 mg

Sitaglipting (equivalente a 64,25 mg de Sitagliptina come 50 mg
fosfato monohidratado )

Celulesa Microcristalina 61,88 mg
Fosfato dibasico de calcio anhidro 61,88 mg
Croscarmellosa stdica 4,000 mg
Estearato de Magnesio 2,000 mg
Estearil Fumarato de Sodio 6,000 mg
Alcohol Polivinllico 3,20 mg
Didxido de Titanio 1,931 mg
Polietitenglicol 3350 1,616 mg
Talco 1,184 mg
Oxido de Hierre Amarilla 0,061 mg
Oxido de Hierro Rojo 0,007 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto interno.

NDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA PCR DEBAJO DE LOS 30°C
MANTENER EL ENVASE CERRADOQ, PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS"
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N® ......ovvveeren.
Directar Técnico: Sebastian Dario Goldentul — Fam'nacétréﬁgSllum !Jnhmeizrgérétmajlnc
dtrado
MERCK SHARP
Farm, Sebia; oldentut

TECNICO
LA/NACIONAL 15439



€I MERCK SHARP 8 DOHME Argentina Inc.

importado y Comerciaiizado por:

MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC.
Cazadores de Caquimbo 2841/57 piso 4 - Munro Vicente Lopez B1605AZE, Buenos Aires.

Tel.; 6090-7200. www.msd.com.ar

Fabricado en Italia por:

Merck Sharp & Dohme (ltalia) S.p.a.
Via Emifia, 21

27100, Pavia , itafia.

Fabricado en Inglaterra altemativamente por:
MERCK SHARP & DOHME LTD,

Shotton Lane, Cramiington

Northumberfand NE23 3JU, Inglaterra
Industris Inglesa,

Lote N .....
Vencimiento: .....

* Mismo rotulo para presentaciones de 7, 10, 30, y 60 comprimidos recubiertes.

Merek Sharn 8 Sobme {Argentiag] inc,
Jogé N
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PROYECTO DE ROTULOS
SITAGLIPTINA MSD
100 MG
28 Comprimidos Recubiertos*
INDUSTRIA _ VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

- Cada comprimido recubiertd de SITAGLIPTINA MSD contiene:
100 mg

Sitagliptina {equivalente a 128,5 mg de Sitagliptina como 100 mg
fosfato monohidratado )

Celulosa Microcristalina 123,8 mg
Fosfato dibasico de calcio anhidro 1238 mg
Croscammelivsa sbdica 8,000 mg
Estearato de Magnesio 4000 myg
Estearil Fumarato de Sodio 12,000 mg
Aleohol Pelivinilico 6,40 mg
Didxida de Titanio 345 mg
Poilietilenglicol 3350 . 3,232 mg
Talco 2,368 mg
Oxido de Hierro Amarillo . 0,491 mg
Oxida de Hierro Rojo 0,059 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto interno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA POR DEBAJO DE LOS 30°C
MANTENER EL ENVASE CERRADO, PROTEGIDO DE LA LUZY LA HUMEDAD

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS”
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EX%LUSNAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA.

Espécialidad Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud.

Cerificada N°® ..................

Director Técnico; Sebastian Dario GoldenmI-FarmacélmﬁSmm ——
Jgsed e

. stian Darlo Coldentu?
DIRECTOR TECNICO
MATRICN A& NACWO AL 1589
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importado y Comercializado por:
MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC.
Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4 - Munro Vicente Lépez B1605AZE, Buenos Aires.

Tet.: 6080-7200. www.msd.com.ar

Fabricado en ltalia por:

Merck Sharp & Dohme (ltalia) S.p.a.
Via Emilia, 21

27100, Pavia , ftalia.

Industria Italiana.

Fabricado en Inglaterra altemativamente por:
MERCK SHARP & DOHME LTD.

Shotfon Lans, Cramlington

Northumberland NE23 3JU, Inglaterra
industria Inglesa.

lota N ...
Vencimiento: .....

* Mismo rétulo para presentaciones de 7, 10, 30, y 60 comprimidos recubiertos.

MerckSharp & Pobme (Argertina) nc.
one

oderado

i
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PROYECTO DE PROSPECTD IS
SITAGLIPTINA MSD
25 mg - 50 mg — 100 mg
Comprimmidos Recubiertos
INDUSTRIA........ccc... VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada comprimide recubierto de SITAGLIPTINA MSD contiene:
25 mg 50 mg 100 mg

Sitagliptina 25mg" 50 mg** 100 mg***
Celulosa Microcristalina 3094 mg 6188mg 123,8mg
Fosfato dibasico de cailcio anhidro 30,94 mg 6188mg 123,8mg
Croscarmedlosa sédica 2000mg 4,000mg 8000mg
Estearato de Magnesio 1000mg 2000mg 4,000mg
Estearil Fumarato de Sodlo 3000mg 6,000mg 12,000 my
Alcohel Polivinllico 7 160 mg 320 mg 640mg
Didxido de Titanio N9BEmg 1931mg 3.45mg
Polietilenglicel 3350 0808mg 1616mg 3232mg
Talco 0595mg 1,184mg 2,368 mg
Oxido de Hierro Amarillo 0023mg 0061 mg 0,491 mg
Oxido de Hierro Rojo 0008mg 0007mg 0.059mg

* Equivalente a 32,13 mg de Sitagliptina como fosfato monohidratado.
** Equivalente a 64,25 mg de Sitagliptina come fosfato monohidratado. .
* Equivalente a 128,5 mg de Sitagliptina como fosfato monchidratado.

ACCION TERAPEUTICA:
Hipoglucemiante. Segin Cédigo ATC se clasifica como A10BH01. — Droga utilizada en el tratamiento de diabetes-
reductor del nivel de glucemia - inhibidor de DPP-4.

INDICACIONES:

Monoterapia

SITAGLIPTINA MSD esta indicado como adyuvante de la dieta y el gjercicio para mejorar el controf de la glucemia en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2. :

Combinacién con metformina.
SITAGLIPTINA MSD también esta indicado en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el contrg] glucémico
en combinacién con metformina cuando la dieta y ¢! ejercicio, mas el agente Gnico, no proporcionah un control

glucémico adecuado.
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Combinacién con sulfonifurea
SITAGLIPTINA MSD también esta indicado en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el contro} gluceémico
en combinacién con suifonilurea cuando la dieta y el ejercicio, mas el agente Unice, no proporcionan un controf

glucémico adecuado.

Combinacién con un agonista PPARY

SITAGLIPTINA MSD también esta indicado en pacientes con diabetes meliitus tipo 2 para mejorar el control glucémico
en combinacién ¢con agoenista PPARy (por ejemplo, las tiazolidinedionas) cuando la dieta y el ejercicio, mas el agente
anico, no propercionan un control glucémico adecuado,

Combinacién con metformina y sulfonilurea
SITAGLIPTINA MSD también esta indicado en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el control glucémico
en combinacién con metformina y sulfonilurea cuando la terapia dual con estos agentes, mas la dieta y el ejercicio,

no proporcionan un control glucémico adecuado

Combinacién con metformina y un agonista PPARy
SITAGLIPTINA MSD esta indicado en combinacion con un agonista PPARy y metformina cuando el uso de agonista
PPARYy es adecuado y en [os casos en Ios que la dieta y el ejercicio, junto con el tratamiento dual con estes agentes,

no propercionen un control glucémice adecuado,

Combinacién con insulina
SITAGLIPTINA MSD esta ademas indicado como terapia adicional a insulina (con ¢ sin metformina) en los casos en
ios que la dieta y el ejercicio mas una dosis estable de insulina, no proparcionen un control glucémico adecuado.

ACCION FARMACOLOGICA:

SITAGLIPTINA MSD (Sitaglipting) es un inhibidor altamente selectivo, potente y active por via oral de la enzima
dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4) para e tratamiento de la diabetes tipo 2. Los inhibidores de la DPP-4 constituyen una
clase de agentes gue actian como potenciadores de la actividad de las incretinas. Al inhibir la enzima DPP-4,
Sitagliptina aumenta los niveles da dos hormonas incretinas aclivas conocidas, el péptide-1 similar al glucagon (GLP-
1), v el péptido insulinotropico dependiente de la glucosa (GIP). Las incretinas son parte de un sistema endbgeno
envuello  en la regulacion fisioldgica de la homeostasis de la glucosa. Las hormonas increlinas regufan
fisiolégicamente los niveles de glucosa en sangre Incrementando fa respuesta a la insulina proveniente de las células
beta pancreaticas y suprimiendo |a secrecidn de glucagén provenignte de las células alfa pancreaticas cuando los
niveles de glucosa en sangre sen normales o elevados, llevande a una reduccién de 2 produceion hepatica de
glucosa. Este mecanismo es diferente al de las sulfgnilureas; las sulfonilureas causan [a fiberacion de insuli A incluso

Apgdarage
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pacientes ton diabetes tipo 2 y en sujetos normales. La sitagliptina es un inhibidor potente y altamente selectivo de lés '
enzimas DPP-4 y no inhibe las enzimas relacionadas estrechamente, DPP-8 o DDP-9, a concentraciones
terapéuticas. Sitagliptina difiere en su estructura guimica y accidn farmacoldgica de fos andlogos del GLP-1, Ia
insulina, las sulfonilureas o meglitinidas, las biguanidas, les agonistas del receptor gamma activados por el proliferador
de peroxisoma (PPARY), los inhibidores de la alfa-glucosidasa, y los andlogos de la amilina.

]

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absaorcion

Tras la administracién oral de una dosis de 100 mg a sujetos sanos, sitagliptina se absorbi¢ rapidamente,
alcanzdndose concentraciones plasmaéticas maximas (mediana de Tmax) 1 a 4 horas después de la dosis, el AUC
plasmatice mediv de sltagliptina fue de 8,52 uMshr, la Cmax fue de 950 nM. La bicdisponibilidad abscluta de
sitagliptina es de aproximadamente el 87%. Puesto que la coadministracién de SITAGLIPTINA MSD con una comida
fica en grasa no tuvo efectos sobre la farmacocinética, SITAGLIPTINA MSD puede administrase con o sin alimentos.
El AUC plasmatico de sitagliptina aumenté de manera proporcional & la dosis. No se ha establecido la
proporcionalidad de la Cmax y la Czyy, con la dosis {la Cmax tuve un incremento superior que ia proporcionalidad con

la dosis y la Cyo4, tuve un ingremento menor que la proporcionalidad con la dosis).

Distribucién
El volumen medio de distribucidn en estado estacionario después de la administracidon de una dasis dnica intravenosa
de 100 mg de sitagliptina en sujetos sanos es de aproximadamente 198 litros. La fraccion de sitagliptina unida

reversiblemente a las proteinas plasmaticas es baja (38%).

Metabolismo

Sitagliptina se elimina fundamentalmente sin modificar en la orina, siendo su metabolismo una via menor.
Aproximadamente el 79% de sitagliptina se excreta sin modificar en la orina.

Tras una dosis oral de [C'!] sitaglipting, aproximadamente el 18% de la radiactividad se excreté en forma de
metabolitos de sitagliptina. Se detectaron seis metabolitos en niveles traza y no se espera que contribuyan a Ia
actividad inhibitoria de la DPP-4 en plasma que ejerce sitagliptina, Los ensayos in vitro indicaron que la principal
enzima responsable det limitado metabolismo de sltagliptina fue la CYP3A4, coh participacion de la CYP2CS8.

Los datos in vitro muestran que sitagliptina no es un inhibidor de las iscenzimas CYP CYP3A4, 2C8, 209, 2D6, 1A2,

2019 0 2B6 y no es un inductor de CYP3A4 y CYP1A2,

Eliminacidn
Tras la administracién de una dosis oral de [C'] sitagliptina a sujetos sanos, aproximadamente ef 100% de la

radiactividad administrada se elimind en las heces (13%) o en la orina (87%) durante la semana siguiente a la
administracion. La t1/2 terminal aparente tras una dosis oral de 100 mg de sitagliptina fue de aproximadamente 12.4
horas. Sitagliptina solo se acumula de forma
aproximadamente 350 mlmin, Mesck Saaf & o




La eliminacléon de sitagliptina se produce principalmente por excrecién renal y comporta secrecién tubular activa.
Sitagliptina es un substrato det transportador de aniones crganicos 3 humano (hOAT-3), que puede participar en ia
eliminacién renal de sitagliptina. No se ha establecido |a relevancia clinica del hOAT-3 en el transporte de sitagliptina,
Sitagliptina también es sustrato de la glucoprotefna p, que también podria intervenir mediande |a eliminacién renal de
sitagliptina. Sin embargo, la ciclosporing, un inhibidor de la glucoproteina p, ne redujo el aclaramiento renal de
sitagliptina. Sitagliptina no es un sustrato de OCT2, OAT1 ni de los transportadores PEPT1/2. in vitro, sitagliptina no
inhibié QOAT3 (CI50=160 pM), ni el transporte mediado por la glucoproteina p (hasta 250 uM) a concentraciones
plasmaticas terapéuticamente relevantes. En un ensayo <clinico, sitagliptina tuvo poco efecto sobre las
concentraciongs plasmaticas de digoxina, ko que indica que sitagliptina puede ser un ligero inhibidor de la
glucoprotelna p. '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: _

La dosis recomendada de SITAGLIPTINA MSD es de 100 mg una vez por dla como monoterapia o como tratamiento
en combinacidén con metformina, sulfonilurea, o un agonista del PPARy {por ejemplo, tiazolidinediona), o metformina
mas sulfonilurea. SITAGLIPTINA MSD se pusde administrar con las comidas ¢ alejado de ellas.

Cuando SITAGLIPTINA MSD se usa en combinacion ¢an una sulfonilurea o con insulina, puede considerarse dar una
dosis m4s baja de sulfonilurea o insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia. {Ver precauciones, Hipoglucemia en

combinacién con una sulfonilurea o con insulina).

Paclentes con insuficiencia renal

Para pacientes con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina [CrCl] 2 §0 ml/min, le cual aproximadamente se
corresponde con niveles de creatinina sérica s 1,7 mg/dl en hombres y < 1,5 mg/dl en mujeres), no es necesario
realizar sjustes en la posologla de SITAGLIPTINA MSD.

Para lps pacientes con insuficiencia renal moderada (CrCl 2 30 a < 50 mi/min, lo cual aproximadamente se
corresponde con niveles de creatinina séricade > 1,7 a € 3,0 mg/dl en hombres y > 1,56 a 5 2,5 mg/dl en mujeras), la
dosis de SITAGLIPTINA MSD es 50 mg una vez por dia. :
Para los pacientes con insuficiencia renal severa (CrCl < 30 mi/min, lo cual aproximadamente se corresponde con
niveles de creatinina en suero > 3.0 mg/dl en hombres y > 2,5 mg/dl en mujeres) o con enfermedad renal que exige
hemodiglisis, la dosis de SITAGLIPTINA MSD es de 25 mg una vez por dia. SITAGLIPTINA MSD se puede
administrar independientemente de la programacién de la hemodialisis.

Debido a que hay que reafizar un ajuste de Ia dosis basado en la funcion renal, se debe controlar a funcion renal
antes de Iniciar la terapia con SITAGLIPTINA IVESD y peribédicamente a partir de dichc momento,

CONTRAINDICACIONES:




PRECALICIONES:

Generales:

SITAGLIPTINA MSD no se debe utilizar en pacientes con diabetes tipo 1 ni para el tratamienta de la cetoacidosis
diabética.

Pancreatitis:

En experiencias post comercializacién hubo reportes, en pacientes en tratados con sitagliptina, de pancreatitis aguda,
incluyendo pancreatitis fatal y no fatal hemorragica y necrosante (ver Reaccicnes Adversas, experiencias post
comercializacion). Dado que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una poblacién de tamanie incierto,
generalmente no es pasible estimar confiablemente su frecuencia nl establecer una relacion causal con la expasicion
a la droga. Los paclentes deberfan ser informados de los sintomas caracteristicos de pancreatitis aguda: dolor
abdominal severo y persistente. La resolucion de ta pancreatitis fue observada después de la discontinuacion de la
sitagliptina. Si se sospecha de pancreatitis, SITAGLIPTINA MSD y otros medicamentos sospechosos deberian

discontinuarse.

Uso en Pacientes con Insuficiencia Renal:

SITAGLIPTINA MSD se excreta por via renal. Para lograr concentraciones plasmaticas de SITAGLIPTINA MSD
similares a aqueflas dae los pacientes con funcidn renal normal, se recomiendan dosis menores en pacientes con
insuficiencia renal moderada y severa, asl como en pacientes con enfermedad rengl terminal que requieran
hemodidlisis o dialisls peritoneal (Ver POSOLOGIA Y ADMINISTRACION - Pacientes con Insuficiencia Renal).

Hipoglucemia en combinacion con sulfunilurea o con insulina:

En los ensayos clinicos de SITAGLIPTINA MSD en monoterapia y en terapia combinada con medicamentos ¢on un
efecto hipoglucemiante no conccido (p.ei., metformina yfo un agonista PPARY), los Indices de hipoglucemia
notificados con sitagliptina fueron similares a los (ndices de 105 pacientes tratados con placebo. Cuando se combina
sitagliptina con sulfonilurea o con insulina, la incidencia de hipoglucemia fue superior a la de placebo. Por tanto, puede
considerarse dar una dosis mas baja de sulfonilurea o insulina para reducir el resge de hipoglucemia.( Ver
POSOLOGIA Y ADMINISTRACION). '

Reacciones de Hipersensibitidad:

Han habido repocrtes post-comercializacién de reacciones serias de hipersensibilidad en pacientes tratados con

SITAGLIPTINA MSD. Estas reacciones incluyen anafilaxfa, angicedema y condiciones cutdneas exfoliativas,

incluyendo sindrome de Stevens-Johnson. Dado gue estas reacciones son reportadas voluntariaments por una

pobfacion de tamafio inclerto, generalmente no es posible estimar con precisién su frecuencia ni establecer una

retacion causal con la droga. El comienzo de estas reacciones ocurri6 dentro de Ips primeros 3 meses posteriores al
LINC
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e instituir un tratamiento aklternativo para Ja diabetes (Ver CONTRAINDICACIONES y EFECTOS ADVERSOS,
Exparlencia Post-Comercializacion).

Embarazo

Sitagliptina no fue teratogénico ni en ratas a dosis orales maximas de 250 mg/kg, ni en conejos a los cuales se les
administrd un maximo de 125 mg/kg durante la organogenesis (hasta 32 y 22 veces, respectivamente, la exposicién
en seres humanos, scbre la base de la dosis diaria recomendada en adultes humanos de 100 mg/dia). En ratas se
observd un leve incremente en la incidencia de malformaciones en las costillas fetales (falta de costillas o costillas
hipoplasicas y onduladas) a dosis arales de 1.000 mg/kg/dia (aproximadamente 100 veces [a exposicidn en  seres
humanos, sobre la base de la dosis diaria recomendada en adultos de 100 mg/dia). En |a ¢ria de ratas a las cuales se
administraron desis orales de 1.000 mg/kgfdia se observaron leves disminuciones en los pesos corporales promedio
de ambos sexos previc al destele, y en aumentos de peso posteriores al destete en machos. Sin embargo, los
estudics de reproduccion animal no siempre resultaron predictores de la respuésta en seres humangs.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Por [o tanto, se desconoce la seguridad
de SITAGLIPTINA MSD en mujeres embarazadas. Tal como sucede con otros agentes hipoglucemiantes orales, el
uso de SITAGLIPTINA MSD no se recomienda en el embaraza. '

Uso durante la Jactancia
Sitagliptina es excretado en la leche de ratas en periodo de lactancia. Se desconoce sifa  Sitaglipting se secretaen(a
leche materna hurmana. Por lo tanto, SITAGLIPTINA MSD no debe ser utilizado por mujeres en perfodo de lactancia.

Uso pedidtrico
La seguridad y eficacia de SITAGLIPTINA MSD en pacientes pediétricos menores a 18 afios no se ha establecido.

Use en pacientes en edad avanzada

En estudios clinicos, la seguridad y eficacia de SITAGLIPTINA MSD en personas afiosas (2 65 afios, N= 409)
resultarcn comparables a las observadas en pacientes mas jévenes (< 65 aflos). No se requieren gjustes de la
posologla en base a la edad. Los pacientes de edad avanzada cuentan con una mayor probabilidad de presentar
insuficiencia renal. Tal como sucede con Ios demds pacientes, se pueden exigir ajustes en la posologia en presencia
de Insuficiencia renal significativa (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, Pacientes con Insuficiencia

Renal).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
En fos estudios de interacciones medicamentosas realizados, Sitagliptina no tuvo efectos clinicamente significativos
sobre la farmacocinética de 1os siguientes medicamentos: metforming, rosiglitazana, giiburida, simvastatina, warfarina,

y Yos anticonceplivos orales, Sobre la base ﬁgﬁk?ﬁpo& dart%slﬁajﬁictag[iptina no inhibe las iscenzimas CYP3A4, 2C38, ni
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2C9. Sobre la base de los datos in vitro, tampoco se prevé que Sitagliptina inhiba a CYP2D8, 1A2, 2C19 ni 286, ni
ihduzea a la CYP3A4,

La administracién concomitante de dosis miltiples de metformina administrada dos veces al dia con sitagliptina no
aiteré de manera significante la farmacocinética de sitaglipting en pacientes con diabetes tipo 2,

Se han conducido analisis fanmacocinéticos en pacientes con diabetes tipo 2. Las medicaciones concomitantes no
tuvieron un efecto clinicamente significativo sobre la farmacocinética de sitagliptina. Las medicaciones evaluadas
fueron aquellas comunmente administradas a los pacientes con diabeles tipo 2, incluyende agentes
hipocolesterolémicos (por ej. estatinas, fibratos, ezetimibe), agentes antiplaquetarios (por ej. ciopidogrel),
antihipertensivos {por €. inhibidores de la ECA, blogueantes de la angiotensina, bloqueantes de los receptares beta-
adrenérgicas, bloqueantes cdlgicos, hidroclorotiazida) analgésicos y anti-inflamatorios no esteroides (por ej.
naproxene, diclofenac, celecoxib), antidepresivos (por ej. bupropion, fluoxetina, sertralina), antihistarninicos {por &j.
cetirizina), inhibidores de la bomba de protones (por €j. omeprazol, lansoprozol) y medicaciones para la disfuncién
eréctil {por ej. sildenafil).

Con la coadministracidn de Sitagliptina se registrd un leve incremento en el &rea bajo la curva (AUC, 11%) y en la
concentracion maxima promedio de la droga (Crmax, 18%) de digoxina. Tales incrementos no se consideraron con
probabilidad de ser clinicamente significativos. Los pacientes que reciben digoxina deben ser contrelados en forma
apropiada. No se recomienda realizar ningdn ajuste ni en la posologia de la digoxina ni de SITAGLIPTINA MSD.

El AUC v la Gy de Sitagliptina se vieron incrementados aproximadamente 29% y 68%, respectivamente, en sujetos
con la coadministracion de una dosis oral Unica de 100 mg de SITAGLIPTINA MSD y una dosis cral ¢nica de 600
mg de ciclosporina, un inhibidor potente de la  p-glicoprotelna. Los cambios observadeos en la farmacocinética de
Sitagliptina no se consideran clinicamente significativos. Cuando se coadministra SITAGLIPTINA MSD con
ciclosporina u otros Inhibidores de la p-glicoproteina (por ejemplo, ketoconazol) no se recomienda realizar ningun
ajuste en la posologia de SITAGLIPTINA MSD.

REACCIONES ADVERSAS:

SITAGLIPTINA MSD resulté generalmente bien tolerado en estudios clinicos contfrelados tanto como moncterapia
como en terapia de combinacién, con una incidencia global de reaccicnaes adversas similar & la informada con
placeto. La discontinuacién del tratamiento por reacciones adversas clinicas también resulté similar a Iz de placebo.

En cuatro estudios controlados par placebe, tres de 24 semanas de duracién y uno de 18 semanas de duracion, se
tratd con 100 mg diarios de SITAGLIPTINA MSD a 1.082 pacientes y con placebg a 778 pacientes. (Dos de dichos
estudios también incluyeron a 456 pacientes tratados con SITAGLIPTINA MSD a 200 mg diarios, dos veces la dosis
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En un andlisis de un poo! predeterminado de datos de los estudios mencionades anteriormente, la incidencia general
de experiencias adversas de hipoglucemia en pacientes tratados con SITAGLIPTINA MSD 100 mg fue similar a la de
placebo {1,2% vs. 0,9%). Las experiencias adversas de hipoglucemia se basarom en todos los reportes de
hipoglucemia, no se requitid una medicidn concomitante de glucosa. La incidencia de reacciones adversas
gastrointestinales seleccionadas en pacientes tratadas con SITAGLIPTINA MSD o placebo fueron: dolor abdominal
(SITAGLIPTINA MSD 2,3%; placebo, 2,1%), nauseas (1.4%; 0,6%), vomitos (0,8%; 0.9%), y diarrea (3,0%, 2,3%).

En todos los estudios, Ia reaccién adversa de hlpoglucemia se baso en. los reportes de hipoglucemia sintomnética, la
medicion de glucemia en simulténeo no fue requerida.

Adicién de sitagliptina a una combinacién con sulfonilurea:

En un estudio de 24 semanas controlade con placebo, el tratamiento combinado de sitagliptina 100 mg y glimipridina
o con ghimipridina y metformina (SITAGLIPTINA MSD, n=222; placebo, N=218), la reaccién adversa relacionada con ta
droga reportada en > 1% de los pacientes tratados con SITAGLIPTINA MSD y més comin que en |os pacientes
tratados con Placebo fue Hipoglucemia (SITAGLIPTINA MSD: 9.5%; ptacebo: 0.9%).

Adicién da sifagliptina a una combinacion con Metformina y un agonista PPARYy:

En un estudio placebo control de SITAGLIPTINA MSD 100 mg en combinacién con metformina y rosigitazona
(SITAGLIPTINA MSD, N=170; placebo, N=92) las reacciones adversas relacionada con la droga reportadas a traves
del primer periodo de tiempo 18 semanas en > 1% de los pacientes tratados con SITAGLIPTINA MSD y mas comunes
que en los pacientes tratados con placebo fueron: dolor de cabeza (SITAGLIPTINA MSD, 2.4%, placebo, 0.0%),
diarrea {1.8%, 1.1 %) nausea (1.2%, 1.1 %), hipeglucemia (1.2, 0.0%) y vémitos {1.2%, 0.0%). Durante las 54
semanas, las reacciones adversas relacionada con |a droga reportadas en > 1% de los pacientes tratados con
SITAGLIPTINA MSD y mas comunes que en los pacientes tratados con placebo fueron: dolor de cabeza
(SITAGLIPTINA MSD, 2.4%, placebo, 0.0%), infeccion del tracto respiratorio alto (1.8%, 0.0%), nausea (1.2%, 1.1 %),
tos (1.2%, 0.0%), infeccion dérmica fingica (1.2%, 0.0 %), edema periférico (1.2%, 0.0%) y vomitos (1.2%, 0.0%).

Combinacién con Metformina desde el Inicio:

En un estudio factorial de 24 semanas controlado con placebo, el tratamiento combinado de sitagliptina 100 mg con
metformina a 1000 6 2000 mg por dia (administradas como sitagliptina 50 mg/metformina 500 mg ¢ 1000 mg dos
veces por dla), las reacciones adversas relacionadas con la droga reportadas en > 1% de los pacientes tratados con
sitagliptina mas metformina (N=372) y mas comunes que en los pacientes tratados solo con metformina (N=364)
fueron; diarrea (sitagliptina mas metformina: 3.5%; metformina: 3,3%), dispepsia (1.3%; 1.1%), Ratulencia (1.3%;
0.5%); vomitos (1.1%; 0.3%) y cefalea {1.3%; 1.1%). La incidencia de hipoglucemia fue de 1.1% en pacienies con ia
combinacién de sitagliptina mas metformina y de 0.5% en pacientes con metformina como monoterapia.
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Combinacion con PPARY desde el Inicio:

En un estudio de 24 semanas controlade con placebe, el tratamiento combinade de sitagliptina 100 mg /dia y
pioglitazona a 30 mg por dia, la dnica reacclén adversa relaclonada ¢on la drega reportada en > 1% de los pacientes
tratados ceon sitagliptina mas ploglitazona (N=261) y més comunes gque en los pacientes tratados con pioglitazona sola
(N=259) fue descenso de la glucosa en sangre (asintomatica) {SITAGLIPTINA MSD mas pioglitazona: 1.1%,
pioglitazona: 0.0%). La incidencia de hipoglucemia (sintomatica) fue 0.4% en pacientes tratados con SITAGLIPTINA
MSD y pioglitazona y 0.8% en pacientes tratados con pioglitazona.

Adicién de sitagliptina a ana combinacidn con insulina:

En un estudic de 24 semanas controlade con placebo, el tratamiento comblnade de sitagliptina 100 mg con insufina
(con ¢ sin metformina), las reaccicnes adversas relacionadas con la droga reportadas en > 1% de los pacientes
tratados con SITAGLIPTINA MSD (N=322) y mas comunes que en los pacientes fratados sclo con placebo (N=364)
fueron: hipogluce'mia (SITAGLIPTINA MSD, 9.6, placebo, 5.3%), gripe (1.2%, 0.3 %) y dolor de cabeza (1.2%. 0.0%)

Pancreatitis:
En un conjuntc de andlisis de 19 estudios clinicos doble ciego que incluyeron datcs de 10248 pacientes

randomizados que reclbieron sitagliptina 100 mg por dia {N=5429) o su correspondiente control (active o placebo)
{N=4817), la incidencia de pancreatitis aguda fue 0.1 por 100 paciente-afios en cada grupo (4 pacientes con evento
en 4708 pacientes-afios para el grupo de sitagliptina y un evento en 3942 paciente-afios para grupo control) (Ver
precauciones, pancreatitis).

No se observaron cambios clinicamente significativos en los signos vitales ¢ en el ECG (incluyendo en el intervalo
QTc) en pacientes tratados con SITAGLIPTINA MSD.

Experiencia post-comercializacion:

Se han identificado las siguientes experlencias adversas adicionales durante el uso post-comercializacion de
SITAGLIPTINA MSD. Dado que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una poblacidn de tamafio
incierto, generalmente no es posible estimar confiablemente su frecuencia ni establecer una relacién causal con fa

droga.

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia, angivedema, erupcién cuténea, urticaria, vasculitis cutanea y
condiciones cutaneas exfoliativas, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson (ver CONTRAINDICACIONES vy
PRECAUCIONES, Reacciones de Hipersensibilidad); pancreatitis aguda, incluyendo pancreafitis fatal y no fatal
hemorragica y necrosante (Ver precauciones, pancreatitis), emperramiento de la funcidn renal, incluyendo falla renal
aguda (en algunos caso requiriendo didlisis) infeccién del tracto respiratorio superior, nasofaringitis, constipacion,

vomito, dolor de cabeza, artralgia, mialgia, dolor en las extremidades, dolor de espalda.
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leucocitarios {aproximadamente de 200 glbbulos/ microlitro de diferencia respecto a pracébo; nivel basal de leucocitos
aproximado de £.600 glbbules/ microlitro) debido a un incremento en los neutrdfilos. Tal observacion se registro en la
mayorfa de los estudios, aunque no en todos. Tales cambios en los parametros de laboratorio no se consideraron de
relevancia clinica,

SOBREDOSIFICACION:

Durante fos ensayos clinicos confrolados en sujetos sanas, la administracién de dosis unicas de hasta 800 mg de
SITAGLIPTINA MSD resuitd generalmente bien tolerada. En un estudio a una dosis de 800 mg do SITAGLIPTINA
MSD se observaron incrementos minimos en el intervalo QTc, los cuales no se consideraron clinicamente
significatives. No hay experiencia en seres humanos coh dosis mayores a 800 mg.

En ensayos clinicos de Fase | a dosis miltiple, no se observaren reacciones adversas clinicas reiacionadas con dosis
de hasta 600 mg de sitagliptina por dla durante periodos de hasta 10 dlas y dosis de 400 mg de sitagliptina por dfa
durante pericdos de hasta 28 dias.

En caso de sobredosis, resulta razonable emplear las medidas de soporte usuales, por ejemplo,  remocién del
material no absorbido del tracto gastrointestinal, empleo de monitoreo clinico  (incluso la obtencion de un
electrocardlograma), e instituir una terapia de soporte, si se requiere,

Sitagliptina resulta dializable en forma modesta. En estudios clinices, aproximadamente 13,5% de la dosis se eliminé
durante una sesidén de hemodidlisis de 3 a 4 horas. Se puede considerar la  realizacién de una hemodiélisis
prolongada si resulta clinicamente apropiada. Se desconoce si Sitagliptina resulta dializable por dialisis peritoneal.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO ©
COMUNICARSE CON LOS SIGUIENTES CENTROS TOXICOLOGICOS:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

HOSPITAL A. POSADAS - {((11) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES:
SITAGLIPTINA MSD 28, 50 y 100 mg se presenta en envases conteniendo 7, 10, 28, 30, 60 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA POR DEBAJO DE LOS 30°C
MANTENER EL ENVASE CERRADC, PROTEGIDO DE LA LUZY LA HUMEDAD

AIC LN MACIOINAL 1546
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“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Cerlificado N*: ........................

NOMBRE Y T{TULO DEL DIRECTOR TECNICO: Sebastian Dario Goldentul- Farmacéutico

Ultima Revision ANMAT: ..o e, _

IMPORTADOQ Y COMERCIALIZADO PCR:
MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC,
Cazadores de Coguirnbo 2841/57 piso 4 - Munro - Vicente Lopez B1605AZE, Buenos Aires. Tel.: 6080-7200.

www.msg LLom.ar

FABRICADO EN IiTALIA POR:
MERCK SHARP & DOHME (ITALIA) S.P.A.
Via Emilia, 21
27100 Pavia, Italla
Industria aliana

FABRICADO ALTERNATIVAMENTE EN INGLATERRA POR:
MERCK SHARP & DOHME LTD.
Shotton Lane, Cramlington
Northumberland NE23 3JU, Inglaterra
Industria Inglesa

WPC-042012

Merck Sharp §4 iy Argentinaline.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.MA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012499-13-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No E ,E i E (? , Y de acuerdo a lo solicitado en e! tipo de Tramite N°©
1.2.3, por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., se autorizd la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
importado con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: SITAGLIPTINA MSD.
Nombre/s genérico/s: SITAGLIPTINA.
Pais de origen de elaboracién: ITALIA / INGLATERRA / BRASIL.
Pais de procedencia: ITALIA / INGLATERRA / HOLANDA.
Pais de consumo de |la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA,
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: MERCK SHARP &
DOHME S.P.A.. MERCK SHARP & DOHME LTD.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA EMILIA,21, PAVIA, ITALIA,
SHOTTON LANE CRAMLINGTON. NORTHUMBERLAND, INGLATERRA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA8 KM 60, PILAR,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS.

Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacion ATC: A10BHO1.

Indicacion/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.
COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA [INDICADO EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA T"AMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA

Y EL EJERCICIC, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
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GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS
AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDO EL USO DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADO Y EN LOS
CASOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL
CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA)
EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO.
Concentracién/es: 25 mg de SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO
MONOHIDRATADO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 25 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.595 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 0.966 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30.94 mg, OXIDO DE

HIERRO ROJO 0.008 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.023 mg, FOSFATO
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DIBASICO DE CALCIO ANHIDRO 30.94 mg, POLIETILENGLICOL 3350 0.808 mg,
ALCOHOL POLIVINILICO 1.600 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 3 mg,
CROSCARMELLOSA SODICA 2 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacién ATC: A10 BHO1.

Indicacidn/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.

COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA INDICADO EN
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PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA
Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS
AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDO EL USOC DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADO Y EN LOS
CASOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL

CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
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ADECUADO. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA)
EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO.
Concentracion/es: 50 mg de SITAGLIPTINA {COMO FOSFATO
MONOHIDRATADO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genéricofs: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, TALCO 1.184 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.931 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 61.88 mg, OXIDO DE HIERRO
ROJO 0.007 mg, OXIDO DE HIERRC AMARILLO 0.061 mg, FOSFATO DIBASICO
DE CALCIO ANHIDRO 61.88 mg, POLIETILENGLICOL 3350 1.616 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 3.200 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 6 mg,
CROSCARMELLOSA SODICA 4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO. '
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

-20-



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SITAGLIPTINA MSD.

Clasificacion ATC: A10BHO1.

Indicacion/es autorizada/s: MONOTERAPIA: SITAGLIPTINA ESTA INDICADO
COMO ADYUVANTE DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL
DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.
COMBINACION CON METFORMINA: SITAGLIPTNA ESTA INDICADO EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL
GLUCEMICO EN COMBINACION CON METFORMINA CUANDO LA DIETA Y EL
EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNiCO NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON SULFONILUREA: TAMBIEN ESTA
INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL
CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION CON SULFONILUREA CUANDO LA
DIETA Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO NO PROPORCIONAN UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES

MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
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CON AGONISTA PPARY (POR EJP LAS TIAZOLIDINEDIONAS) CUANDO LA DIETA
Y EL EJERCICIO, MAS EL AGENTE UNICO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADOQ. COMBINACION CON METFORMINA Y SULFONILUREA:
SITAGLIPTINA TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 PARA MEJORAR EL CONTROL GLUCEMICO EN COMBINACION
CON METFORMINA Y SULFONILUREA CUANDO LA TERAPIA DUAL CON ESTOS
AGENTES MAS LA DIETA Y EL EJERCICIO, NO PROPORCIONAN UN CONTROL
GLUCEMICO ADECUADO. COMBINACION CON METFORMINA Y UN AGONISTA
PPARY: ESTA INDICADO EN COMBINACION CON UN AGONISTA PPARY Y
METFORMINA CUANDQ EL USO DE AGONISTAS PPARY ES ADECUADC Y EN LOS
CASOS EN QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO JUNTO CON EL TRATAMIENTO DUAL
CON ESTOS AGENTES NO PROPORCIONAN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO. COMBINACION CON INSULINA: SITAGLIPTINA ESTA ADEMAS
INDICADO COMO TERAPIA ADICIONAL A INSULINA (CON O SIN METFORMINA}
EN LOS CASOS EN LOS QUE LA DIETA Y EL EJERCICIO MAS UNA DOSIS
ESTABLE DE INSULINA NO PROPORCIONEN UN CONTROL GLUCEMICO
ADECUADO.
Concentracion/es: 100 mg de  SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO
MONOHIDRATADO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: SITAGLIPTINA (COMO FOSFATO MONOHIDRATADO) 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 2.368 mg, DIOXIDO DE
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TITANIO 3.450 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 123.8 mg, OXIDO DE
HIERRO ROJO 0.059 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.491 mg, FOSFATO
DIBASICO DE CALCIO ANHIDRO 123.8 mg, POLIETILENGLICOL 3350 3.232 mg,
ALCOHOL POLIVINILICO 6.400 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 12 mg,
CROSCARMELLOSA SODICA 8 mg.
Origen del producto: Sintético 6 Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC, ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 10, 28, 30 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC. el Certificado N©

5 7 3 " 5 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

~

10 DIC 201

mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.
Mo‘»ﬂk
DISPOSICION (ANMAT) No: 7 5 7 7 _ Dr. OTIO A. ORSINGHER

b Sub Adrministrader Naclona
A.N.M. A.T.
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