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DISPOSICION N° 858
Minisierss de Salud
Semetarie de Polficns
Regulocitn ¢ Fnstisuios BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2015.-
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000117-14-7 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prqducto
similar registrado en la Repuiblica Argentina. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 858

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnhicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en ef certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracidon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos. _

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el PIa!n de
Gestion de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencidén de su competencia. .

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el 'REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14. '

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N° 858

Semisterio de Sofud
Secretaria de Polftics,

Regulocion ¢ Institutos
ANMAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial AR-1059 y nombre/s generico/s
TENELIGLIPTINA, la que sera elaborada en {a RepUblica Argentina segun los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014 10:32:45, PROYECTO' DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014 10:32:45, PROYECTO DE RéTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014 10:32:45, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOL.PDF - 06/05/2014 10:32:45.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion dei prime;r lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
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DISPOSICION N° 858

Secretaria de Polftices,
Regquicciin ¢ Institutos
ANMAT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma NOVA ARGENTIA S.A. debera cumplir
con el Plan de Gestidén de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado
PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014 10:32:45 PLAN
DE GESTION DE RIESGO_VERSION02.PDF - 24/07/2014 16:17:52 aprobado.
ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo
precedente, esta Administracién Nacional podré suspender la comercializacién
del producto autorizade por la presente disposicion cuando consideraciones de
salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 79.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicidn serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 89.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicidn, los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestién
de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumptido, archivese,

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0001-000117-14-7 W

2= .

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
A.N.M.A.T.
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Mirasierio de Sclud
Secretaria de Poftricas,

Regulecion ¢ Insiititos
ANMAT
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TAY Argentia

INDICACIONES PARA EL PACIENTE

AR-1059
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
porque contiene informacién importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo, -

¢ Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

o Este medicamento se receta normalmente a personas adultas y no debe darselo, ni
recomendarselo a otros adultos o nifios, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarlos.

+ Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no estan mencionados en este prospecto.

NO TOME AR-1059
+ Sies alérgico a la Teneligliptina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.
¢ Sitiene diabetes tipo 1.
+ Sitiene cetoacidosis {una complicacién grave de la diabetes).
+ Sitiene infecciones graves.
+ Antes o después de operéciones quirdrgicas o traumatismos graves.
+ 5iesta en periodo de lactancia.

i 4 + -
il *rr-m-'.'m— r

Si no esté segureo, hable con su médico o farmacdu tes de'i m:rnar &l t:ata (-‘nto";,r
&‘—‘*‘:— . - I«f’

Embarazo: Si va a tomar este medicamento y e}fﬂ%ﬁﬁﬂ%o@r%%&g@maria estar
embarazada, o tiene intencidén de quedar embahhzmla\r fortimeSAu médico antes de utilizar
este medicamento. Debe evitarse el uso de AR-‘POEg durantesel embarazo, salvo que el
médico lo considere esencial.
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A Argentia

Lactancia: El componente de AR-1059 se elimina en la leche materna y pueden producir
problemas en el lactante. La mujeres gue se encuentran amamantando no deben tomar AR-
1059. i
Nifios v adolescentes: AR-1059 no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18

afios de edad.
Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis, los pacientes afiosos deben tomarlo

con precaucion.

QUE ES AR-1059 Y PARA QUE SE UTILIZA

AR-1059 contiene el principio activo Teneligliptina que pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como “antidiabéticos orales™. Los antidiabeticos orales se utiizan
para tratar los niveles altos de azlcar en la sangre. Actlan ayudando al organismo a
disminuir el nivel de azdcar en su sangre.

AR-1059 se utiliza para tratar la "diabetes tipo 2" en adultos, si la enfermedad no se puede
controlar de forma adecuada con un medicamento antidiabético oral (metformina o
sulfonilureas) o dieta y ejercicio por si solos. AR-1059 se puede utilizar junto con otros
medicamentos antidiabéticos (insulina, metformina o sulfonilureas, p. ej. glimepirida,
glipizida).

Es importante que siga los consejos sobre la dieta y el gjercicio indicados por su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Tenga especial cuidado con AR-1059
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar AR-1059 si usted:

+ Padece diabetes tipo 1 (su organismeo no produce insulina) o cetoacidosis diabética
(una complicacion de la diabetes con niveles altos de azGcar en sangre, rapida
pérdida de peso, nauseas o vomitos). AR-1068 no debe usarse para tratar estos
cuadros médicos.

e Estd tomando un medicamento antidiabético conocide como “sulfonilurea” (p. ej.
glimepirida, glipizida), su médico puede querer reducir su dosis de sulfonilurea
cuando la tome junto con AR-1059 para evitar niveles demasiado bajos de azucar
en la sangre.

« Tiene una alteracion severa de la funcion del higado o del corazon (insuficiencia
cardiaca o arritmias).

o Tiene problemas en el funcionamiento de las glandulas hipdfisis, tiroides o
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A Argentia |

suprarrenales; debilitamiento, desnutricion, problemas de alimentacién irregular y/o
insuficiente; practica ejercicio muscular intenso o consume alcohol en exceso.

e Ha tenido reacciones alérgicas a cualquier otro medicamento que tome para
controlar la cantidad de azucar en su sangre.

« Tiene antecedentes de cirugia abdominal u obstruccion intestinal.

« Presenta lesiones cutaneas diabéticas, una complicacién frecuente de la diabetes.
Se le aconseja que siga las recomendaciones sobre cuidados de la piel y de los
pies indicadas por su médico.

Si no esta seguro de si lo afecta alguna de las situaciones anteriores, informe a su médico o
farmacéutico antes de tomar AR-1059.

Sintomas a los que debe estar atento

AR-1059 puede empeorar determinadas condiciones existentes, o causar efectos adversos
serios. Estos incluyen la hipoglucemia, las reacciones de hipersensibilidad, los sintomas
abdominales (obstruccion intestinal, pancreatitis), las palpitaciones (arritmia cardiaca). Debe
estar atento a la presentacién de estos sintomas mientras esté tomandolo, para reducir el
riesgo de problemas (ver Efectos Indeseables}).

Analisis de sangre y orina

Su médico debe instruirlo sobre la forma en que debe controlar periédicamente las
cantidades de azlicar en su sangre (glucemia, hemoglobina glicosilada), para comprobar los
efectos de AR-1059,

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que usar otros medicamentos, incluso los que se venden sin receta y los
medicamentos a base de hierbas. Especialmente si esta tomando:
o otros medicamentos para la diabetes, especialmente sulfonilureas: Puede aumentar
el riego de hipoglucemia (azlcar baja en la sangre).
e ofros medicamentos que favorecen la hipoglucemia (betabloqueantes, salicilatos,
antidepresivos inhibidores de la monoamino-oxidasa).
e otros medicamentos que pueden aumentar la teneligliptina en la sangre (ketoconazol,
itraconazol, claritromicina, inhibidores de la proteasa).
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« olros medicamentos que alferan el electrocardiograma (sulfato de quinidina,
procainamida, amiodarona, sotalol).

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTQ

Siga exactamente las instrucciones de administracién de AR-1059 indicadas por su meédico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

AR-1059 esta indicado en adultos mayores de 18 afios.

Dosis recomendada; Habitualmente se administra un comprimido de 20 mg una vez al dia.
Sin embargo, en casos de efecto insuficiente, su méedico puede aumentar la dosis a dos
comprimidos (40 mg} una vez al dia.

AR-1059 puede administrarse en cualquier momento del dia, con los alimentos o lejos de
ellos.

El médico puede prescribirle AR-1059 junto con ofro medicamento antidiabético oral.
Recuerde tomar todos los medicamentos tal y como le haya indicado su médico para
conseguir los mejores resultados para su salud.

Uso en ancianos: No se considera necesario ajustar la dosis.

Uso en personas con problemas de rifién: Su médico debe decidir si puede tomar AR-
1059 y la dosis.

Uso en personas con problemas de higado: Su médico debe decidir si puede tomar AR-
1059 v |a dosis.

Si toma mas AR-1059 del que debiera

Si toma mas AR-1059 del que debiera, consulte con un médico inmediatamente. Lieve el
envase y el prospecto para mostrarselo al médico. También puede llamar al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:
(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente ofros centros de intoxicaciones.
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Si olvidé tomar AR-1059

Si se olvida de tomar una dosis de AR-1059, tomela tan pronto como o recuerde. Sin
embargo, si falta poco tiempo para su siguiente toma, no tome la dosis que olvido,
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Nunca tome dos dosis en el

mismo dia.

$i deja de tomar AR-1059

No deje de tomar AR-1059 sin consultar antes a su médico. Sus niveles de azucar en {a
sangre pueden aumentar al dejar de tomar AR-1058.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico o
farmacéutico.

MODO DE CONSERVACION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar en suU envase original para protegerio de la humedad, en un lugar seco, a
temperatura inferior a 30 °C.

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos AR-1059 puede preducir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los efectos descritos abaijo pueden aparecer con este
medicamento.

Sintormas a los que debe estar atento

. Hipoglucemia: Sintomas de una bajada de azicar en sangre (hipoglucemia):
temblor, sudoracién, ansiedad, visidn borrosa, cosquilleo en los labios, palidez, cambios de
humor o confusién. Puede aparecer cuando AR-1059 se toma con otros medicamentos para
la diabetes (con glimepirida 8,9%, con pioglitazona 1,5%). Se han informado sintomas
graves de hipoglucemia con otros productos similares a AR-1059 en asociacién con
sulfonilureas (glimepirida), incluyendo casos con pérdida de la conciencia. Tambien se han
informado cuadros de hipoglucemia sin utilizar otros medicamentos para la diabstes (1,0%).
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Su médico debe instruirlo sobre los sintomas de la hipoglucemia y qué medidas debe
adoptar para controlarlos, como la ingestién de alimentos o bebidas que contengan azdcar.
. Hipersensibilidad: Algunos pacientes han presentado reacciones alérgicas
{hipersensibilidad, frecuencia no conocida), que pueden ser graves, incluyendo reaccion de
la piel, ronchas y hinchazoén de la cara, los 1abios, |a lengua y la garganta que puede
provocar dificultad para respirar o tragar, y ruidos y dificultad para respirar (espasmo
bronquial).

. Pancreatitis: Algunos pacientes han experimentado inflamacion del pancreas
(pancreatitis). Avise a su médico si experimenta dolor de estémago grave y persistente, con

o sin vomitos

Deje de tomar AR-1059 y contacte a su médico inmediatamente si sufre cualquiera de
estos sintomas.

Otras reacciones adversas a tener en cuenta:

Si se presenta constipacion puede aumentar el riesgo de obstruccidn intestinal. Si se
presenta estrefiimiento severo, distension abdominal, dolor abdominal persistente o vémitos,
suspender la administracién y consultar al médico.

Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menor del 1%, sin
haberse confirmado la relacién con la droga en todos los casos:

Digestivas: Constipacion, distension abdominal, malestar abdominal, nauseas, dolor

abdominal, flatulencia, inflamacién de la boca, llcera de duodeno, inflamacidén del pancreas.

Del higado: Elevacion de las enzimas del higado (TGO, TGP y gamma-GTP).

Del rifidn: Proteinuria (proteinas en la orina), sangre oculta en orina.

De la piel: Eczema, erupcidn cutanea, prurito, dermatitis alérgica. \
Otras: Decaimiento, aumento del potasio en la sangre.

Si presenta cualquier efecto adverso informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto

RECORDATORIO

Este medicamento le ha sido prescripto a Usted y solo para su problema médico actual. No

deje de tomarlo sin avisar previamente a su médico. No lo recomiende a otras personas. No
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vuelva a utilizarlo sin indicacién médica ante un problema similar.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO

Su médico debe instruirlo sobre los sintomas de la hipoglucemia y su tratamiento, |
especiaimente cuando deba tomar AR-1058 asociado con sulfonilureas (ver Efectos
Indeseables).

Sdlo debe tomar AR-1059 si cuenta con un diagndstico establecido de diabetes tipo 2 y el
tratamiento basico, basado en la dieta y el gjercicio fisico, ha resultado insuficiente.

Durante el tratamiento con AR-1059, se debe controlar periddicamente la glucemia y la
hemoglobina glicosilada (HbA1c) para comprobar los efectos.

Si el efecto resulta insuficiente, luego de la administracién durante tres meses, el médico
deberia considerar el ajuste o el cambio del tratamiento. Durante la administracion continua,
pueden ser necesaria la interrupcién de la administracion o la reduccién de la dosis. Por el
contrario, el efecto puede disminuir o resultar insuficiente, ya sea por falta def cumplimiento

del tratamiento o por complicaciones infecciosas.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

AR-1059 no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir vehiculosy
utilizar maguinas. Sin embargo, tomar AR-1059 en combinacién con otros medicamentos
llamados sulfonilureas yfo insulina puede producir niveles demasiado bajos de azlcar en la
sangre (hipoglucemia), que puede afectar su capacidad para conducir y usar maquinas o
trabajar sin un punto de apoyc seguro. No conduzca vehiculos ni opere magquinarias
peligrosas si no se siente bien.

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

PRESENTACION
AR-1059: Envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Fecha de Gitima revision:
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ ~ Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacion a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT.

-1 r'rft@://}

RICCI Rita Alejandra""j'{"'ﬁ M -

Directora Técnica
Nova Argentia S.A.
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SENOR INTERVENTOR DE LA

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

AT. DPTOQ. DE FARMACCVIGILANCIA

5 / D

Ref.: Plan de Gestién de Riesgo
AR-1059 / Teneligliptina

Comprimidos racubiertos 20 mg

NOVA ARGENTIA S.A. con domicilio legal en Maipli 509 - 4° Piso, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, bajo ta Direccion Técnica de la Farmacéutica Rita Algjandra Ricei, tiens el
agrado de dirigirse a usted a fin de solicitar ta aprobacién del Plan de Gestion de Riesge (PGR)
comespondiente at nuevo producto AR-1059 conteniendo como principio active Teneligliptina en la forma
farmacéutica y concentracidn de Comprimidos recubiertos 20 mg.

A tal efecto se adjunta:

« Comprobante de page del arancel correspondiente af trémite en cuestian,

« Copia de rétulos y prospectos idénticos a los incluidos en la solicitud de tramite de
registro.

» Plan de Gestidn de Riesgo.
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Buenos Alres, 2 2 ABR 2014

SENOR INTERVENTORDELA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

AT, DPTO. DE FARMACOVIGILANCIA

S / D

Ref.: Plan de Gestldn de Riesgo
AR-1059  Tanaligliptina

Comprimidos racubiartos 20 mg
F anN
NOVA ARGENTIA S.A. con domicllio degal en Malpt £09 - 4° Piso, Ciudad
Aulbnoma de Buenos Alres, bajo Is Direccidn Técnica de ta Famnacéutica Rita Alejandra Riced, tiens el
agrado de dirfgirse a usted @ fin oo solkitar Is eprobacidn del Plan de Gestion de Rlesgo (PGR)
comespondiente al nuavo producto AR-1059 contenlendo como principio actvo Tensligiiplina en |2 forma
farmacauiica y concentracidn de Comprimidas recublartos 20 mg.
A tal efecto se adjunia:
Comprobante de pago dsi arance! correspondiente al irdmite en cuestidn, .
Copla de rétulos y prospectos kiénticos a los l'ncIuidos en la sclicitud de trAmite de !
registro,
« Plan de Gesiion d2 Riesgo.
Sin otro particular aprovecha la ogortunidad para sat
.r""“
N
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RICCI Rita Alejandra
Directora Técnica
Nova Argentia S.A.
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- : f’- 1
A.N.M A, 'I.‘ T S

Dq:«mﬂwntl Mézna g Enirndey

el
SHINYASHIKI Gracieta Beatnz
72 ABR ZUH Apoderado L’
Nova Argentia S.A,

ENTRO W 30-70946724-3

Péginge 1 de 23

i 2 W El ;ruonto documanto alectronksa ha side ﬂnmda digitalmanta én 108 idemnincs de la Loy N' 26,506, el Doa_'oto Nt 2626/2002 y of Elecreto N* 283/2003.
= == - . eyl [ - P - .

—p -



- Argentia

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 20
comprimidos recubiertos.

AR-1059
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oraj
VENTA BAJO RECETA
— Cada comprimido recubierto _contiene: Teneligliptina {como Bromhidrato} 20,000 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Diéxido de silicio
coloidal 0,625 mg; Croscarmelosa sodica 5,000 mg; Estearato de magnesic 2,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 myg; Didxido de titanio 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADRA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmaceéutica

Elaborado en José E. Roté 6424 -- C1440AK] - Capital Federal yfo Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
fnformacion a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar /\ /
j?
Fecha de Vencimiento: {Rartida N°

v i

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases can

comprimidos recubiertos.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

AR-1058
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene; Teneligliptina (como Bromhidrato) 20,000 mg.
Excipientes: Lactosa monghidrate 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Diéxido de silicio
coloidal 0,625 mg; Croscammelosa sédica 5,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 mg; Diéxido de titanic 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

-
ACCION TERAPEUTICA
La Teneligliptina es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).
Clase ATC: A10BH
INDICACIONES _
AR-1058 estd indicado para mejorar el control de ta glucemia en los pacientes adultos con
diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamente al fratamiento con dieta y
gjercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni tiazolidinedionas.
ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accién: El péptido similar al glucagon tipo 1 (GL.P-1} es secretado por el
— tracto gastrointestinal en respuesta a los alimentos, promueve la secrecion de insulina desde

el pancreas y, mediante la supresitn de la secrecidn de glucagén, ajusta la glucemis
posiprandial. La Teneligliptina al inhibir la actividad de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4),
suprime la degradacion del GLP-1, aumentando la concentracion sanguinea de GLP-1
activado, mediante la cual despliega el efecto hipoglucémico. Se ha descripto que la
administracién de Teneligliptina una vez al dia a pacientes con diabetes fipo 2 mejora la
glucemia post desayuno, almuerzo y cena y también la glucemia en ayunas y &

T

conceniracion de hemoglobina glicosilada (HbA1c)” \

Farmacocinética: La Teneligliptina se abscrbe bien en el t'[_ai:t(p digestivo, alcanzanflo la

mistrada. Los aliméntos
modifican el AUC. Sk ha

a: s = . 5
concentracion plasmética méaxima a los 60 minutos de Esd
disminuyen un 20% la concentracion plasmatica maxima per, 0

v
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informado que la unidn & las proteinas de! plasma es del orden det 78 af 82%. En la sangre
se ha detectado Teneligliptina sin modificar y cinco metabolitos principales, siendo ¢ M1
(71.1%) y el M2 (14,7%) los mas preponderantes. No se ha descripto si estos presentan
actividad bioldgica. El metabolismo de la Teneligliptina esta relacionado principalmente con
la isoenzima 3A4 del citocromo P450 {CYP3A4) y las flavinas monooxigenasas 1 y 3 (FMO-
0t y FMOC-03). Por oftra parte la Teneligliptina mostré un efecto inhibidor débil sobre
CyP2D6, CYP3A4 y FMO, pero no mostré efecto inhibitorio sobre CYP1A2, CYP2AS,
CYP2BB, CYP2C8, CYP2C8/9, CYP2C19, CYP2E1 y no produjo induccién del CYP1AZ ni
del CYP3A4. Luego de la administracién oral alrededor del 21% de la dosis se eliminé sin
cambios en la ofina. Luego de la administracién de Teneligliptina marcada con C14, 45,4%
se elimind en la orina y 46,5% se elimind en las heces. La administracidn de Teneligliptina a
pacientes con alteracién de la funcién renal no produjo cambiocs significatives en la
concentracion plasmatica maxima, en la vida media ni en el AUC. La administracién a
pacientes con disfuncion hepatica leve (Child-Pugh 5-8) a moderada (Child-Pugh 7-9)
tampoco produjo cambios significativos en la Cmax ni en el AUC. No se ha informado
experiencia clinica en pacientes con disfuncién hepatica severa (Child-Pugh >8). Los
pardmetros farmacocinéticos en ancianos sanos fueron practicamente similares a los
observados en los individuos jévenes. No se han informado variaciones farmacocinéticas de
importancia clinica con la administracion conjunta de Teneligliptina con glimepirida o
pioglitazona. La administracién conjunta con metformina produjo un aumento del AUC de
alrededor de 21%. La administracién conjunta con ketoconazol aumentsd la Cmax v ef AUC

en 37% y 49%.

— POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos:

Habituaimente se administra un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin embargo, en
casos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a dos comprirmidos (40 mg) una
vez al dia, observando cuidadosamente la evolucion. i

AR-1058 puede administrarse en cuaiquier momento del dia, con los alimentos o lejos de

TN

CONTRA!NDICACIONES \
AR-1059 estd contraindicado en pacientes con |antecedentes.
cualquiera de los componentes del medrcamento F‘aclentesl1 on dighetes tipg 1.

1
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Cetoacidosis. Pre coma o coma diabético. Infecciones graves, Pre y post quinirgico.

Traumatismos graves. Lactancia.

ADVERTENCIAS
Par no estar determinada su seguridad debido a la falta de experiencia clinica se
recomienda administrar con suma precaucidn a pacientes con akteracién severa de la
funcién hepética y a pacientes con insuficiencia cardiaca: (Clases HI-IV NYHA).
FPor aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia se recomienda administrar con precaucion
a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas; pacientes con insuficiencia
hipofisaria ¢ insuficiencia suprarrenal; pacientes en estadc de debilitamiento, desnutricion,
inanicion, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente; pacientes en ejercicio muscular
intenso; individuos con censumo excesivo de alcohol.
En los pacientes con antecedentes de cirugfa abdominal u obstruccion intestinal puede estar
aumentado ei riesgo de cbstruccidn intestinal.
En los pacientes con arritmias o antecedentes previos de bradicardia severa, pacientes
cardibpatas con insuficiencia cardfaca congestiva, o pacientes con hipokalemia puede estar

aumentado el riesgo de prolongacion del QT.

Farmacovigifancia: Como todo producto de reciente comercializacién, AR-1059 se

encuenira sujeto a un plan de farmacovigilancia.

PRECAUCIONES

Expiibar al paciente ¢! cuadro de hipoglucemia v su tratamiento, especialmente en el caso
de uso asociade con sulfonilureas. Para reducir el riesge de hipeglucemia, considerar la
disminucién de ia dosis de las sulfonilureas. '

AR-1059 sélo debe indicarse a pacientes con un diagnostico establecido de diabetes
mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia a
la glucosa, glucosuria renal ¢ alteracion de la funcién tiroidea.

La administracion de AR-1059 sélo debe considerarse en los casos gn_gue el tratamiento
basico de la diabetes tipo 2, basado en la dieta Jercu:id fisico\ haya resultado

ineficiente.
Durante la administracién de AR-1059, se debe controlar perlod
hemoglobina glicosilada {HbA‘lc) para comprobar los efectos\\En Aso qu
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insuficiente luego de la administracidn durante 3 meses, el médice debe considerar el
cambio hacia otra modalidad terapéutica.

Durante la administracién continua, pueden haber casos que requieran fla interrupcion de la
administracion o la reduccién de fa dosis. Por el confrarip, en otros casos su efecto puede
disminuir o resultar insuficiente, ya sea por intemperancia del paciente o por complicaciones
infecciosas. Se sugiere precaucion en cuanto a su administracion continua permanente, en ‘
la determinacién de la dosis necesaria en cada caso ¢ en la eleccion de las drogas que se
administren concomitantemente, teniendo en cuenta ademas la magnitud de la ingesta
dietética, la glucemia o la posible existencia de cuadros infecciosos.

Debido a que existe el riesgo de que se presenten efectos adversos tales como la
prolongacion det QT, es preferible evitar la administracién en pacientes con QT preiongado o
antecedentes del mismo (sindrome de QT prolongado congénito), en pacientes con
antecedentes de forsades des pointes o en pacientes en tratamiento con ofros
medicamentos gue prolongan el QT.

Embarazo: Se ha informado que fa Teneligliptina atraviesa la placenta en los animales de
experimentacion. No existe " experiencia en mujeres embarazadas. En fas mujeres
embarazadas, o que pudieran estarlo, sélo se administrara AR-1059 si et médico considera

que los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales. '
Lactancia: Se bha informado que la Teneligliptina pasa a [a leche en los animales de
experimentacién. No debe administrase AR-1059 a mujeres que se encuentran 5
amamantando.

Uso pediatrico: No ha sido determinada la seguridad de la Tenefigliptina en menores de 18 |
afos,

Uso en ancianos: No es necesario disminuir ia dosis. Sin embargo, debido a que las
funciones fisiologicas pueden estar disminuidas en los anciangs, se recomienda
administrarlc con precaucion.

Interacciones medicamentosas:

Otros medicamentos antidiabéticos (sulfonilureas, secretagoggs fa insulina de accion

rapida, inhibidores de la aifa-glucositasa, bfguamdas tazofidjriediona \ andlogos del GLP-1, .
3 insufinas): Administrar con precaucién por el riesgo dezlzg(é&uc ia, %speciatment a los

Cl

pacientes que reciben drogas del grupo sulfonllureas Para red

considerar la disminucién de la dosis de su[fonlluqeas
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Medicamentos que aumentan la accién hipoglucemiante {betabloqueantes, saliciiatos,

inhibidores de fa monoaminooxidasa): Administrar con precaucion por el riesgo de

hipogiucemia.

Medicamentos infiibidores potentes del CYP3A4 (ketoconazol, ftraconazol, claritromicina,

inhibidores de la proteasa): Administrar con precaucién por el riesgo de aumento de las

concentraciones de Teneligliptina, hipogiucemia o aumento del QT.

Medicamentos que disminuyen la accion hipoglucemiante (adrenalina, hormonas cortico-

suprarrenales, hormenas firoideas): Administrar con precaucién por el riesgo de

hiperglucemia.

Medicamentos que prolongan el QT (antiarrltmicos de clase IA: sulfato de quinidina,

procainamidea; antiarritmicos de clase lil- amiodarona, sofafoi): Administrar con precaucion

N

por el riesgo de prolongacién de! QT.

REACCIONES ADVERSAS

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

constipacion.

La hipoglucemia puede aparecer con la asociacion con otros medicamentos para la diabetes
mefiitus (al asociar glimepirida 8,9%, pioglitazona 1,5%). En particular, se han informado
sintomas graves de hipoglucemia con ofros inhibidores DPP-4 en asociacion con

sulfonilureas,

incluyendo casos con pérdida de la conciencia. Debe considerarse la

reduccion de [a dosis de las sulfonilureas. También se han informado cuadros de

hipoglucemia sin utilizar otros medicamentos para la diabetes (1,0%). Si se observan
sintomas de hipogiucemia, se deben adoptar las medidas adecuadas como la ingestion de

-

alimentos o bebidas que contengan hidratos de carbono.

Si se presenta constipacion puede aumentar el riesgo de obstruccién intestinal. Por tal
motivo, se debe realizar una observacion cuidadosa y, en caso de constatarse anomalias
como estrefiimiento severo, distensién abdominal, dolor abdominal persistente o 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 con ia droga en todos ros cas{fe
Constipacién, distensién abdom:nal - malestar idomin J, nauseas, dolor

Digestivas:

abdominal, flatulencia, estomatitis, pdlipos géstncos, polipos

pancreatitis aguda.
Hepaticas: Elevacion de la AST (TGO), de la ALT (TGP} y de T—:

T

chldn os,ia tlcera duddenal,
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Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre cculta en orina.

Dermatoldgicas: Eczema, erupcidn cutanea, prurito, dermatitis alérgica.
Otras: Elevacién de la CPK, elevacion del potasio sérico, astenia.

Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosis pueden estar refacionadoes con hipoglucemia o aumento del QT.
Se recomienda emplear las medidas habituaies de soporte, como eliminar de! tubo digestivo
el medicamento no absorbido, monitoreo clinico y tratamiente cfinico adecuado. Es probabie
que la hemodidlisis no resulte efectiva teniendo en cuenta la elevada union proteica ce la
Teneligliptina. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercans © comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospitai de Pediatria Ricardo
Gutiésrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
AR-1059: Envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Fecha de Gitima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

£SPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — G1440AKJ - Capital Federal yio Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S A,
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT-CABA
informacion a profesionales y ustiarios @ QZQE 9360
www.argentia.com.ar \“-
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INDICACIONES PARA EL PACIENTE

AR-1059
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

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

perque contiene informacién importante para usted.

e + Conserve este prospecto, ya que puede necesitar voiver a leerlo.

» Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento se receta normalmente a personas aduitas y no debe darselo, ni
recomendarselo a ofros adultos o nifios, aunque tengan fos mismos sintomas, ya que
puede perjudicarlos.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de efectos adversos que no estédn mencionados en este prospecto.

NO TOME AR-1059
+ Si es alérgico a la Teneligliptina o a cualquiera de los demds componentes de esfe
medicamento.
s Sitiene diabetes tipo 1.
+ Sitiene cetoacidosis (una cornplicacion grave de la diabetes).
» 3itiene infecciones graves.
» Antes 0 después de operaciones quirirgicas o traumatismos graves,

* Sjesta en periode de lactancia.

Si no esta segure, hable con su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento.

Embarazo: Si va a tomar este medicamento y esta embdrazagda, cree qbe podria estar

embarazada, o tiene intencién de quedar embarazada informe a su médicy antes de uifizar
. .(! \\
este medicaments, Debe evitarse ef uso de AR-10589 durante el azo,\salvo que el

médico lo considere esencial.

u?ﬁzu:mn [F¥Gl =i
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Lactancia: El componente de AR-1059 se elimina en fa leche materna y pueden producir
problemas en el lactante. La mujeres que se encuentran amamantando no deben tomar AR-
1059,

Nifios v adolescentes: AR-1059 no debe utilizarse en nifios y adolescentes mencres de 18

afos de edad.
Uso en ancianes: No es necesario disminuir la dosis, tos pacienies afiosos deben tomarlo

con pracaucion.

QUE ES AR-105% Y PARA QUE SE UTILIZA
AR-1059 contiene el principic activo Teneligliptina que pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como “antidiabéticos orales”. Los antidiabéticos orales se utilizan

g para tratar los niveles altos de azlcar en la sangre. Actltan ayudando al organismo a
disminuir el nive! de azicar en su sangre.
AR-1059 se utiliza para fratar la "diabetes tipo 27 en adultos, si la enfermedad no se puede
controlar de forma adecuada con un medicamento antidiabético oral {metformina o '
sulfonilureas) o dieta y gjercicio por si sclos. AR-1058 se puede ulilizar junto con ofros
medicamentos antidiabéticos {insulina, metformina o sulfonilureas, p. €j. glimepirida,
glipizida).
Es importante que siga los consejos sobre la dieta y el ejercicic indicados por su médico. i
ADVERTENCIAS ¥ PRECALICICNES
Tenga especial cuidado con AR-1059
Consulie a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar AR-1059 si usted: \
—~ » Padece diabetes tipo 1 (su organjsn]o no produce insulina) o cetoacidosis diabética .

(una complicacién de la diabetes con niveles altos de azdcar en sangre, répida
pérdida de peso, nauseas o vémitos). AR-1059 no debe usarse para tratar estos
cuadros médicos.

e Esta tomando un medicamento antidiabético conocide como “suffonilurea’ (p. &j.
giimepirida, glipizida), su médico puede querer reducir su dosis de sulfonilurea
cuando la tome junto con AR-1059 para evitar niveles demasiado bajos de azdcar
en la sangre. '

= Tiene una alteracién severa de la funcign del higad ofidel cprazon (insuficiencia

cardiaca o arritmias). i

FLAGIELA rs SHRMASHE
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suprarrenales; debilitamiento, desnutricion, problemas de alimentacién irreguiar y/o
insuficiente; practica ejercicio muscular intenso o consume alcohol en exceso.

« Ha tenido reacciones alérgicas a cualguier otro medicamento que iome para
controlar la cantidad de aztcar en su sangre.

» Tiene antecedentes de cirugia abdominzl u obstruccidn intestinal.

¢« Presenta lesiones cutdneas diabéticas, una complicacion frecuente de la diabetes.
Se le aconseja que siga las recomendaciones sobre cuidados de la piel y de los
pies indicadas por su médico.

Si no esta seguro de si o afecta alguna de las situaciones anteriores, informe a su medico o

farmacéutico antes de tomar AR-1059,

Sintomas a los que debe estar atento

AR-1059 puede empecrar deferminadas condiciones existentes, o causar efecios adversos
serios. Estos incluyen la hipoglucemia, las reacciones de hipersensibilidad, los sintomas
abdominales {obstruccion intestinal, pancreatitis), las palpitacicnes (arritmia cardiaca). Debe
estar atento a la presentacion de estos sintornas mientras esté tomandolo, para reducir el

riesgo de problemas (ver Efectos Indeseables). '

Analisis de sangre y orina

Su médico debe instruirlo sobre 1a forma en que debe controlar periddicamente las
cantidades de aziicar en su sangre (glucemia, hemoglobina glicosilada), para comprobar los
efectos de AR-1059.

Uso de ofros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que usar ofros medicamentos, incluso los que se venden sin receta y los
medicamentos a base de hierbas. Especialmente si esta tomanda:
« ofros metdicamentos para la diabeles, espsecialmente sulfonilureas: Puede aumentar
el riego de hipogiucemia {azlcar baja en la sangre).
« olros medicamenlos que favorecen la hfpog;‘uggmir efablo mes, salicilatos,
antidepresivos inhibidores de fa monoamino-gxidasa;. /aw
« otros medicamentos que pueden aumentar la feneligliptina len ! sangr tketoconagol,

itraconazoi, claritromicina, inhibidores de fa proteasa}

/ FARVN T ERLES
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Argentia

o ofros medicamentos que alteran el electrocardiograma (sulfato de quiniding,

procainamida, amiodarona, soltalol).

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracién de AR-1059 indicadas por su medico.

Consulte a su médice o farmacéutico si tiene dudas,

AR-1059 esta indicado en adultos mayores de 18 afios,

Dosis recomendada: Habitualmente se administra un comprimido de 20 mg una vez al dia.
Sin embargo, en casos de.efecto insuficiente, su medico puede aumentar la dosis a dos

-,
comprimidos (40 mg) una vez al dia.
AR-1059 puede administrarse en cualguier momentc def dia, con los alimentos o lejos de
eltos,
El medico puede prescribiie AR-1058 junto con ofre medicamento antidiabético oral.
Recuerde tomar todos los medicamentos tal y como le haya indicado su médico para
conseguir los mejores resuliados para su salud.
Uso en ancianos: No se considera necesario ajustar [a dosis.
Uso en personas con problemas de rifién: Su médico debe decidir si puede tomar AR-
1059 y la dosis.
Uso en personas con preblemas de higado: Su médico debe decidir si puede tomar AR-
-~ 1059 vy fa dosis.

Si torna mas AR-1059 del que debiera

Si toma mas AR-1059 del que debiera, consulte con un médico inmediatamente. Ueve el
envase y el prospecto para mostrarselo al médico. También puede llamar al Servicic de

Informacion Toxicolégica, indicando el medicamento y fa cantidad tomad
£
H{) itat mds cercano o

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, coricurrir
comunicarse con los Centros de Toxicologia def Hospital d Pediatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A, Pbsadas al teléfono:
{011) 4654-6648 [ 4858-T777. Optativamente otros centros desiin icacipnes.

!:\Ls\ R, CRe e |
AROLELRALA
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Si olvidé tomar AR-1059

5i se olvida de tomar unz dosis de AR-1059, tdmela tan pronto como lo recuerde. Sin
embargo, si faita poco tiempo para su siguiente toma, no tome la dosis gue olvido.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Nunca tome dos dosis en &

mismo dia,

Si deja de tomar AR-1059

No deje de tomar AR-1059 sin consuitar antes a su médico, Sus niveles de azicar en la

sangre pueden aumentar al dejar de tomar AR-1059.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

MODGC DE CONSERVACION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en ef envase.
Conservar en su envase original para protegerio de la humedad, en un lugar seco, a

temperatura inferior a 30 °C.

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos AR- 1059 puede producir efectos adversos, aunque nu
todas las personas los sufran. Los efectos descritos abajo pueden aparecer con oste

medicamento.

Sintomas a los que debe estar atento

. Hipoglucemia: Sintomas de una bajada de az(car en sangre (hipoglucemia):
temblor, sudoracidn, ansiedad, vision borrosa, cosquilleo en los fabios, palidez, cambios de
03 medicamentos para

humor o confusién. Puede aparecer cuando AR-1059 se toma'con
la diabetes {con glimepirida 8,9%, con pioglitazona 1,5%). % harfinformado sintom
graves de hipoglucemia con otros productos s:mnlares a AR: 1059 e'n asbeiacion con
. También se han

sulfonilureas (ghmeplrlda) fncluyendo €asas con pérdida de Ia con Cienci

(/m
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Su médico debe instruirlo sobre fos sintomas de fa hipoglucemia y qué medidas debe
adoptar para controlarlos, como la ingestion de afimentos o bebidas que confengan azicar.
. Hipersensibilidad: Algunos pacientes han presentado reacciones alérgicas
{hipersensibilidad, frecuencia no conocida), que pueden ser graves, incluyendo reaccién de
la piel, ronchas y hinchazdn de la cara, ios fabios, la lenguz y la garganta que puede
provacar dificuliad para respirar o tragar, y ruidos y dificultad para respirar (espasmo
brongquiatl).

. Pancreatitis: Aigunos pacientes han experimentado inflamacién del pancreas

(pancreatitis). Avise a su médico si experimenta dolor de estémago grave y persistente, con

o sin vomitos
e
Deje de tomar AR-1059 y contacte a su médico inmediatamente si sufre cuaiquiera de
estos sintomas.
Otras reacciones adversas a tener en cuenta:
Si se presenta constipacion puede aumentar el riesgo de obstruccidn intestinal. S se
presenta estrefiimiento severo, distensién abdominal, dofor abdominal persistente o vémitos,
suspender la administracion y consultar al médico.
l.as siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menor del 1%, sin
haberse confirmado la relacién con la droga en todos los casos: '
Digestivas: Constipacion, distensién abdominal, malestar abdominal, nduseas, dolot
abdominal, flatutencia, inflamacién de la boca, llcera de duodeno, inflamacién del pancreas.
- Del higado: Elevacion de las enzimas del higado (TGO, TGP y gamma-GTP),

el rifidn: Proteinuria (proteinas en la orina), sangre oculta en orina.
De la piel: Eczema, erupcion cutanea, prurito, dermatitis alérgica.
Otras: Decaimiento, aumento del potasic en la sangre.

Si presenta cualquier efecto adverso informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye

cualguier efecto adverso no mencionado en este prospecto

e #
- s
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RECORDATORIO S

T
f

kY
.
Este meadicamento le ha sido prescripto a Usted y sdlo para gu\}:‘robl

. . . . ] . Lo
deje de tomaria sin avisar previamente a su\médlco. Na lo recomi\end\ a otras personas. No
o, 'I‘

S

THM

I . Lt
/ GiHMdkLA |, U
H AFQLEAALA

.

Pagina 14 de 23

L? W £l presents documente electrdnics ha sido firmado digitalments en los términos dg la Ley N° 25,508, el Decreto N° 2628/2002 y el Dacrato N° 28§f2003,- -
o S - M e i T . W e el ARl e — - .. — — - v — .- - - - B




. Argentia

vuelva a ulilizarlo sin indicacion médica ante un problema similar.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPQ QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO

Su médico debe instruirlo sobre los sintomas de la hipoglucemia y su tratamiento,
especialmente cuando deba tomar AR-1059 asociado con sulfonilureas (ver Efectos
Indeseables).

Sélo debe tomar AR-1059 si cuenta con un diagndstico establecido de diabetes tipo 2 y el
fratamiento basico, basado en la dieta y el ejercicio fisico, ha resultado insuficiente.

Durante el tratamiento con AR-1059, se debe controlar periédicamente la glucemia y la
hemoglobina glicosilada {HbA1c) para comprobar los efectos.

Si el efecto resuita insuficiente, luego de la administracion durante tres meses, el médico
deberia considerar el ajuste o ef cambio del tratamiento. Durante la administracién continua,
pueden ser necesaria la interrupcion de la administracion o la reduccion de la dosis. Por el
contrario, el efecto puede disminuir o resuitar insuficiente, ya sea por falta de! cumplimiento

del tratamiento o por complicaciones infecciosas.

Conduccidén de vehiculos y uso de maquinas

AR-1059 no tiene ninguna infliencia conocida sobre la capacidad para conducir vehiculos y
utilizar méquinas. Sin embargo, tomar AR-1059 en combinacién con otros medicamentos
lamados sulfonilureas y/o insulina puede producir niveles demasiado bajos de azicar en la
sangre (hipcglucemia), que puede afectar su capacidad para conducir y usar maquinas o
trabajar sin un punto de apoyo seguro. No conduzca vehiculos ni opere maguinarias

peligrosas si no se siente bien. .

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Webh de la ANMAT:
hitp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECG A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD

CERTIFICADO N
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmaceéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 ~ C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A,
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacidn a profesionales y usuarios @ 5296-9360

[anY
www.argent:a.com.ar
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AR-1059 (TENELIGLIPTINA)
Comprimidos recubiertos 20 mg
PLAN DE GESTION DE RIESGO

Descripcidn del Sistema de Farmacgovigilancia

Debido a que esta especialidad medicinal es una novedad en nuestro pals, se elabora el
siguiente Plan de Manejo de Riesgos de acuerdo a las Gufas de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (afio 2009) propuestas por la Administradora Nacional de Medicamentos
y Tecnologia Médica (ANMAT).

- En la Tabia 1. figuran los eventos de seguridad def producto donde se detalia la actividad de
farmacovigilancia propuesta y las actividades para minimizacidn de riesgos propuestas.
Tabla 1. Plan de Manejo de Riesgos
Preocupacion de Actividad de Actividades para minimizacidn de
seguridad farmacovigilancia riesgos propuestas
propuesta
Advertencias importantes identificadas
Alteracion severa de la Farmacovigilancia de Colocar en el apartado Advertencias
funcidn hepética e rutina del prospecto lo siguiente:
insuficiencia cardiaca. - *Al no astar determinada la seguridad
de AR-1059 debido a la falta de
—~ experiencia clinica, se recomierda
administrar con suma precaucién a
pacientes con alteracigri sbyera de fa
fqncianz;;;@&%y a’pacientés con
'i'nsuficiencia car i\?f:a (Claselit-IV
‘NYHA)”. i
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Riesgo potencial de
hipogivcemia

Farmacovigilancia de

ruting

Colocar en ¢ apartado Advertencias
del prospecto lo siguiente:

- “Por aumentar el riesgo potencial de
hipoglucemia, se recomienda
administrar con precaucion a los
pacientes que reciben drogas del grupo
sulfonilureas; pacientes con
insuficiencia hipofisaria o insuficiencia
suprarrenal;, pacientes en estado de
debilitamiento, desnutricidn, inanicidn,
ingesta alimentaria irregular yfo
insuficiente; pacientes en ejercicio
muscylar intenso; individuos con
consumo excesivo de aicohol.”

Riesgo de obstruccién

intestinal

Farmacovigilancia de
rutina

Cologar en el apartado Advertencias
del prospecto lo siguiente:

- * En los pacientes con aniecedentes
de cirugia abdominal u obstruccion
intestinal puede estar aumentado el

riego de obstruccion intesiinal”.

Riesgo aumentadc de
prolongacion del QT

Farmacovigilancia de
rutina

QT

Colocar en el apartado Advertencias
del prospecto lo siguiente:

- “En Jas pacientes con arritmias o
antecedentes prevics de bradicardia
severa, pacientes cardidpatas con

insuficiencia cardiac stiva, ¢

pacie emﬁﬁ okalemia pugde estar
a:ufhentar el rielsgo de prolongacion del

.
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Precauciones importantes

Riesgo de hipoglucemia Farmacovigilancia de Cotocar en el apartado Precauciones
rutina del prospecteo o siguiente:

- “Explicarle al paciente el cuadro de
hipoglucemia y su {ratamiento,
especialmente en el caso de uso ,
asociado con sulfonilureas. Para reducir
el riesge de hipeglucemia, considerar la
disminucién de la dosis de las

sulfonitureas”.

Uso exclusive para Farmacovigilancia de Colocar en el apartado Precauciones
Diabetes mellitus tipo 2 rutina del prospecto lo siguiente:

- * AR-1059 sélo debe indicarse a
pacientes con un diagndstico
establecido de diabetes mellitus tipo 2.
No debe emplearse en pacientes con
cuadros similares a intolerancia a la
glucasa, glucosuria renal ¢ alteracion de
la funcién tiroidea”.

- "La adminigtracion de AR-1059 sblo
debe considerarse en los casos en que
el fratamiento basico de la diabetes tipo
2, basado en la dieta y e] gjercicio fisico,

haya resultado ineficiente”.

Contrel perivdico de la Farmacovigilancia de Coiocgr en ef apartado Precauciones
glucemia y Ja hemoglobina | rutina < T det pré‘specto lo siguieni=: ’ '
glicosilada {HbA1¢) : - "Durante {a administracién de AR-105%
se debe controlar periddicamente la

g!tjpemo ina giicosilada
(HbA1e) para comprobapjos ef ctos”,

ONASIELA B 2HET RIS

AT LI N
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Administracién continua de | Farmacovigitancia de Colocar en ef apartado Precauciones
AR-1050 rutina del prospecte lo siguiente:

- *Durante a administracion continua
pueden aparecer casos que requieran la
interrupcidn de ta administracion o la
reduccion de la dosis. Por el contrario,
en o¥ros casos su efecto puede disminuir
o resuitar insuficjente. Se sugiere
precaucion en cuanto a su
administracidn continua permanente, en
Iz determinacién de la dosis necesaria
en cada caso o en la eleccion de las
drogas que se administren
concomitantemente, teniendo en cuenta
ademas la magnitud de la ingesta
dietética, 2 glucemia o la posible

existencia de cuadros infecciosos”.

Proclongacion del QT Farmacovigilancia de Calccar en el apartade Precauciones
rutina del prospecto lo siguiente:

- “Debido a que existe el riesgo de que
se presenten efectos adversos tales
como fa prolongacién del QT, es
preferible evitar la administracién en
pacientes con QT prolongado o
antecedentes del misme, en pacientes
con antecedentes de torsades des
pointas oen aclenfes en thgtamiento

con otros medigamentos gue prolongan

a
R
=
/—"‘

P Y,
R s VR IR SN 1
~ . LovAERy
F LIS IR R P R

Pagina 20 de 23

I? W El presents documente electrdnico r]5_1-3186 firmiado digitalmente en los tarminos de la Ley N° 25.5086, el Decreto N* 26282002 y ol Decreto N° 283!2003._—



-, Argentia

Embarazo

Farmacovigilancia de '

rutina

Colecar en el apartado Precauciones
del prospecto lo siguiente:

- “La Teneligliptina atraviesa la placenta
en los animales de experimentacidn, En
las mujeres embarazadas, solo se
administrara AR-1059 si el medico
censidera que los beneficios del
tratamiento superan los riesgos

potenciales”.

Lactancia

Farmacovigilancia de

rutina

Colocar en el apartado Precauciones
del prospecto lo sigriente:

- *La Teneligliptina pasa a leche en los
animales de experimentacion. No debe
administrarse AR-1059 a mujeres que se
encuentran amamantando™,

Uso pedidtrico

Farmacovigilancia de
rutina

Colocar en el apartado Precauciones
del prospecto lo siguiente:

- *No ha sido determinada la seguridad
de la Teneligliptina en mencres de 18
arfios™.

Uso en ancianos

Farmacovigilancia de

ruting

Cojocar en el apartado Precauciones
del prospecto lo siguiente:

- "No es necesario disminuir fa dosis. Sin
embarge, debido a que las funciones
fisiolégicas pueden estar disminuidas en
los ancianos, se recomienda
administrarlo con precaucién”.

interacciones
medicamentosas

Farmacovigilancia de
ruting

Colocar en el apartado Precauciones
et praspecto lo siguiente:

- "Otros medicamentos antidiabéticos
{suifonilureas, secretagogos de la
insulina de accidn rapida, inhibidores de
la alfa-glucosidasa, bigu{a, as,
tiazolidinedionas, nalogos del GLP-1,
insulina{s)!: Adminis rarfrcc?ﬂ precaucian
por el riesgo de hippg"lucj{e Mia. Pa?'a
reducu{lei riesgo de: Ia‘hr;ll:oglucerriia
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considerar la disminucion de ta dosis de
sulfonilureas”,

- "Medicamentos que aumentan la
accion hipoglucemiante
(betablogueantes, salicilatos, inhibidores
de ia monoaminooxidasa); Administrar
con precaucion por el riesgo de
hipoglucemnia®,

- "Medicamentes inhibidores potentes
det CYP2A4 (Ketoconazol, iraconazol,
claritromicina, inhibidores de la

proteasa). Administrar con precaucion
s por el riego de aumenta de lag
concentraciones de Teneligliptina,
hipeglucemia 0 aumento del QT™:

- "Medicamentos que disminuyen la
accién hipoglucemiante (adrenaling,
hormonas cérico-suprarrenales,
hormonas tircideas): Administrar con
precaucién por el riesgo de
hiperglucemia”,

- “Medicamentos gue prolengan el QT
{antiarritmicos de clase |A: sulfato de
quiniding, procainamida; antiarritmicos
de clase ) amiodarona, sotalol):
Administrar con precaucién por el riesgo

T de profongacion del QT
| | coporaaninse g3
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Actividades de Farmacovigilancia de rutina.

Los prospectos conteniendo la informacion incluida en la Tabla 1. S& entregaran a cada
médico visitade, junte con el material promocional del producto. El prospecto incluird ademas una
frase advirtiendo que AR-1059 se encuentra sujeto a un Plan de Farmmacovigilancia.

Los visitadores médicos de todo & pais, a través de sus Jefes Regionales, se encargaran a
su vez de recibir eventuales reportes de evenios adversos.

tos visitadores estaran, ademds, adecuadamente capacitados y entrenados para conocer Ia
importancia de la notificacion de Eventos Adversos (EA), explicando a los médicos todas las
alternativas de comunicacion de EA (teléfono, fax, via efectrénica) tanto a ANMAT como al-
laboratorio; y entregand6 Jos formularios correspondientes para el reporte de Jos EA ¢thoja amarilia).

Asimismo, el laboratorio cuenta con una lirea telefénica atendida por un eqguipo médico
capacitado para responder las consuitas e inguietudes de médicos y pacientes sobre el particular.
Esta linea telefénica figura en el prospecto del medicamento.

Ademds de la via telefénica, también cuentz el laboratorio ¢on una pagina web
{www.argentia com.ar), con un lirk de Contacto donde el médico puede enviar el informe de EA por
email, ’

Los reportes recibidos a través de las vias mencionadas son redirigidos a Ios distintos
seclores involucrados, segin los Procedimientos Operativos Standard para Registro, Manejo y
Reporte de Eventos Adversos elaborado a tal efecto. Dicho sistema involucra a los
Farmacovigilancia, Desarrollo Farmacéutico, Contro! de Calidad, Nuevos Productos, al\Centro de
Informacién v Documentacién y 2 la Direccién Técnica, quien final carga del reporte final
de eventos adversos segun los requerimientos de ANMAT.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

AR-1059
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos i
Via oral

FORMULA

Cada comprimide_recubierto _contiene: Teneligliptina (como Bromhidrato) 20,000 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Dioxido de silicio
coloidal 0,625 mg; Croscarmelosa sodica 5,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 mg; Didxido de titanio 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

ACCION TERAPEUTICA
La Teneligliptina es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).
Clase ATC: A10BH

INDICACIONES
AR-1059 esta indicado para mejorar el control de la glucemia en los pacientes adultos con
diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamente al tratamiento con dieta y
ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni tiazolidinedionas.

ACCION FARMACOLOGICA

ép;dc

estaraiug adimenios, pioivave la secrecién de insulina desde

Mecanismo de ac Esw"arr"rqhagorr tich 1 (GLP-1) es secretado por el
tracto gastrointestinal
el pancreas v, medlante Ia 5 }EI’ESIOTI IcleB{a t:tfc"le'}é{)n de glucagon, ajusta la glucemia !
postprandial. La Tmaﬂabmmxa al mrhaagll? ?a :?gucﬁjad de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4),
suprime la degradg@% 7§A_ag§1A aumentando la concentracion sanguinea de GLP-1 ;
activado, mediante la cual despliega el efecto hipoglucémico. Se ha descripto que la i
administracion de Teneligliptina una vez al dia a pacientes con diabetes tipo 2 mejora la
glucemia post desayuno, almuerzo y cena y también la glucemia en ayunas y la

concentracién de hemoglobina glicosilada (HbA1c).
Farmacocinética: La Teneligliptina se absorbe bien en el tracto digestivo, alcanzando la

concentracion plasmatica maxima a los 60 minutos de administrada. Los alimentos
disminuyen un 20% la concentracion plasmatica méaxima pero no modifican el AUC. Se ha
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informado que la unidn a las proteinas del plasma es del orden del 78 al 82%. En Ja sangre
se ha detectado Teneligliptina sin modificar y cinco metabolitos principales, siendo el Mt
(71,1%) y el M2 (14,7%) los mas preponderantes. No se ha descripto si estos presentan
actividad biologica. EI metabolismo de la Teneligliptina esta relacionado principalmente con
la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4) vy las flavinas monooxigenasas 1y 3 (FMO-
01 y FMO-03). Por ofra parte la Teneligliptina mostré un efecto inhibidor débil sobre
CYP2D6, CYP3A4 y FMO, pero no mostré efecto inhibitorio sobre CYP1A2, CYP2AS,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C8/9, CYP2C19, CYP2E1 y no produjo induccién del CYP1AZ2 ni
del CYP3A4. Luego de la administracion oral alrededor del 21% de la dosis se elimind sin
cambios en la orina. Luego de la administracion de Teneligliptina marcada con C14, 45,4%
se elimind en la orina y 46,5% se elimind en las heces. La administracion de Teneligliptina a
pacientes con alteracién de la funcion renal no produjo cambios significativos en la
concentracion plasmatica maxima, en la vida media ni en el AUC. La administracion a
pacientes con disfuncién hepatica leve (Child-Pugh 5-8) a moderada (Child-Pugh 7-9}
tampoco produjo cambios significativos en la Cmax ni en el AUC. No se ha informado
experiencia clinica en pacientes con disfuncién hepatica severa (Child-Pugh >9). Los
parametros farmacocinéticos en ancianos sanos fueron practicamente similares a los
observados en los individuos jévenes. No se han informado variaciones farmacocinéticas de
importancia clinica con la administracién conjunta de Teneligliptina con glimepirida o
pioglitazona. La administracién conjunta con metformina produjo un aumento del AUC de
alrededor de 21%. LLa administracion conjunta con ketoconazol aumentd fa Cmax y el AUC
en 37% y 49%.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos:
Habitualmente se administra 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.
AR-1059 puede administrarse en cualquier momento del dia, con los alimentos o lgjos de

ellos.

CONTRAINDICACIONES
AR-1059 esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes del medicamento. Pacientes con diabetes tipo 1.
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Cetoacidosis. Pre coma o coma diabético. Infecciones graves. Pre y post quirQrgico.
Traumatismos graves. Lactancia.

ADVERTENCIAS
Por no estar determinada su seguridad debido a la falta de experiencia clinica se
recomienda administrar con suma precaucion a pacientes con alteracién severa de la
funcion hepatica y a pacientes con insuficiencia cardiaca: (Clases [lI-IV NYHA).
Por aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia se recomienda administrar con precaucion
a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas; pacientes con insuficiencia
hipofisaria o insuficiencia suprarrenal; pacientes en estado de debilitamiento, desnutricion,
inanicidn, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente; pacientes en ejercicio muscular
intenso; individuos con consumo excesivo de alcohol.
En los pacientes con antecedentes de cirugia abdominal u obstruccién intestinal puede estar
aumentado el riesgo de obstruccion intestinal.
En los pacientes con arritmias o antecedentes previos de bradicardia severa, pacientes
cardidpatas con insuficiencia cardiaca congestiva, o pacientes con hipokalemia puede estar
aumentado el riesgo de prolongacidn de! QT.

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercializaciéon, AR-1059 se
encuentra sujeto a un plan de farmacovigilancia.

PRECAUCIONES
Explicar al paciente el cuadro de hipoglucemia y su tratamiento, especialmente en el caso
de uso asociado con sulfonilureas. Para reducir el riesgo de hipoglucemia, considerar la
disminucion de |la dosis de las sulfonilureas.
AR-1059 so6lo debe indicarse a pacientes con un diagnéstico establecido de diabetes
mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia a
la glucosa, glucosuria renal o alteracién de la funcion tiroidea.
L.a administracion de AR-1059 sélo debe considerarse en los casos en que el tratamiento
basico de la diabetes tipo 2, basado en la dieta y el sjercicio fisico, haya resultado
ineficiente.
Durante la administracion de AR-1059, se debe controlar peridédicamente la glucemia y la
hemoglobina glicosilada (HbA1c) para comprobar los efectos. En caso que ¢l efecto sea
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insuficiente luego de la administracion durante 3 meses, el médico debe considerar el
cambio hacia otra modalidad terapéutica.

Durante la administracion continua, pueden haber casos que requieran la interrupcion de la
administracion o la reduccién de la dosis. Por el contrario, en otros casos su efecto puede
disminuir o resultar insuficiente, ya sea por intemperancia del paciente o por complicaciones
infecciosas. Se sugiere precaucion en cuanto a su administracién continua permanente, en
la determinacion de la dosis necesaria en cada caso © en la eleccion de las drogas que se
administren concomitantemente, teniendo en cuenta ademas la magnitud de la ingesta
dietética, la glucemia o la posible existencia de cuadros infecciosos.

Debido a que existe el riesgo de que se presenten efectos adversos tales como la
prolongacion del QT, es preferible evitar [a administracién en pacientes con QT prolongado o
antecedentes del mismo (sindrome de QT prolongado congénito), en pacientes con
antecedentes de forsades des poinfes o en pacientes en tratamiento con otros
medicamentos que prolongan el QT.

Embarazo: Se ha informado gque la Teneligliptina atraviesa la placenta en los animales de
experimentacion. No existe experiencia en mujeres embarazadas. En las mujeres
embarazadas, o que pudieran estarlo, sélo se administrar4 AR-1059 si el médico considera
que los heneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.

Lactancia: Se ha informado que la Teneligliptina pasa a la leche en los animales de
experimentacion. No debe administrase AR-1059 a mujeres que se encuentran
amamantando. |
Uso pediatrico: No ha sido determinada fa seguridad de la Teneligliptina en menores de 18
anos. [
Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis. Sin embargo, debido a que las
funciones fisiolégicas pueden estar disminuidas en los ancianos, se recomienda
administrarlo con precaucion.

Interacciones medicamentosas:

Otros medicamentos antidiabéticos (sulfonilureas, secretagogos de la insulina de accion
répida, inhibidores de Ia alfa-glucosidasa, biguanidas, tiazolidinedionas, analogos del GLP-1,
insulinas): Administrar con precaucion por el riesgo de hipoglucemia, especialmente a los
pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas. Para reducir el riesgo de hipoglucemia

considerar la disminucién de |la dosis de sulfonilureas.
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Medicamentos que aumentan la accién hipoglucemiante (betabloqueantes, salicilatos,
inhibidores de la monoaminooxidasa): Administrar con precaucién por el riesgo de
hipoglucemia.

Medicamentos inhibidores potentes del CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, claritromicina,
inhibidores de la proteasa): Administrar con precauciéon por el riesgo de aumento de las
concentraciones de Teneligliptina, hipoglucemia o aumento del QT. 1
Medicarmentos que disminuyen la accion hipoglucemiante (adrenalina, hormonas cértico- |
suprarrenales, hormonas tiroideas): Administrar con precaucién por el riesgo de
hiperglucemia.

Medicamentos que prolongan el QT (antiarritmicos de clase IA: sulfato de quinidina,
procainamida; antiarritmicos de clase IH: amiodarona, sotalol): Administrar con precaucion
por el riesgo de prolongacion del QT.

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 con otros medicamentos para la diabetes
mellitus (al asociar glimepirida 8,9%, pioglitazona 1,5%). En particular, se han informado
sintomas graves de hipoglucemia con otros inhibidores DPP-4 en asociacion con
sulfonilureas, incluyendo casos con pérdida de la conciencia. Debe considerarse la
reduccidn de la dosis de las sulfonilureas. También se han informado cuadros de
hipoglucemia sin utilizar otros medicamentos para la diabetes (1,0%). Si se observan
sintomas de hipoglucemia, se deben adoptar las medidas adecuadas como ia ingestion 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 realizar una observacion cuidadosa y, en caso de constatarse anomalias
como estrefimiento severo, distensidn abdominal, dolor abdominal persistente o 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 relacién con la droga en todos los casos:
Digestivas: Constipacién, distension abdominal, malestar abdominal, nauseas, dolor
abdominal, flatulencia, estomatitis, pdlipos gastricos, pélipos colénicos, Glcera duodenal,
pancreatitis aguda.
Hepdticas: Elevacion de la AST (TGO), de la ALT (TGP} y de la gamma-GTP.
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Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre oculta en orina.

Dermatoldgicas: Eczema, erupcidn cutanea, prurito, dermatitis alérgica.
Qtras: Elevacion de la CPK, elevacién del potasio sérico, astenia,

Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosis pueden estar relacionados con hipoglucemia o aumento del QT. |
Se recomienda emplear las medidas habituales de soporte, como eliminar del tubo digestivo
el medicamento no absorbido, monitoreo clinico y tratamiento clinico adecuado. Es probable
que la hemodidlisis no resulte efectiva teniendo en cuenta la elevada union proteica de la
Teneligliptina. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
AR-1059: Envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Fecha de Gltima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ) — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

. LOPEZ Rogelio Fernando
NOVA ARGENTIA SAW Administrador Nacional
Carlos Calvo 2756 - C1230 Ministerio de Saiud
Informacion a profesionales y USU"’”‘W 30
www.argentia.com.a

RICCI Rita Alejandra

Ir —!‘mT ! LT f:-? ﬁ
Directora Técnica

Lj
Nova Argentia S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AR-1059
TENELIGLIPTINA
INDUSTRIA ARGENTINA
A Argentia

Lote:

Vencimiento:

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
AN.M.AT.
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 20
comprimidos recubiertos.

AR-1059
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada__comprimido recubierto contiene: Teneligliptina (como Bromhidrato) 20,000 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Didxido de silicio
coloidal 0,625 mg; Croscarmelosa sodica 5,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 mg; Didxido de titanio 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capitat Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guilldon - Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usua

" 5296-936 o, Rogelio Fernando
) Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
Fecha de Vencimiento: J‘:%@ Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara paramsea conh-*mendo 30y o"J i
comprigai cubiertos. s ,‘; :_.

I‘ [

SHINYASHIKI Gramela Beatrlz
H ‘“[ i iﬂ EI . é Apoderado &/

_,j Nova Argentia S.A.
WM
RICCI Rita Alejandra '{ﬁi {f

30-70946724-3
Directora Téchica

Nova Argentia S.A.

www.argentia.com
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29 de enero de 2015
DISPOSICION N° 858

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57616

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000117-14-7

Datos |dentificatorlos Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
TENELIGLIPTINA 20 mg COMO TENELIGLIPTINA BROMHIDRATO 31,00 mg - COMFPRIMIDO 633497
RECUBIERTO

BARLARO Claudia Alicia
Bloquimica
Direccién de Gestidn de

Q Informacién Técnica
%ggé AN.M.AT. \

Tel {+54-11) 4340-0000 - brtp:/ /www.anmet.gov.ar - Rapibiica Argentins

L]
Yecnotogis Médicn PeRRLEde 1 INAL Edificio Central
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BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2015.-

DISPOSICION N° 858

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57616

El Administrador Naclonal de ia Administracién Nacional de Medicamentos,
! Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcldn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO '
Razén Social: NOVA ARGENTIA S.A.

No de Legajo de la empresa: 7372

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AR-1059 i
! Nombre Genérico (IFA/s): TENELIGLIPTINA

Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel. (4545117 4340-0800 - hitp:/ /www anmet.gov.ar - Replblica Argenting
Tecrialogin Médicn . INAME INAL £dinclo Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caserns 2161, Estados Unidos.25 Av. de Mayo BGO
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLOB4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TENELIGLIPTINA 20 mg COMO TENELIGLIPTINA BROMHIDRATO 31,00 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 120,656 mg NUCLEO
CELULOSA EN POLVO 40,219 mg NUCLED
DIOXIOO DE SILICIO COLOIDAL 0,625 mg NUCLED
CROSCARMELOSA SODICA S mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,075 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,475 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,45 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 20-30-60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 20, 30, 60
Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacién: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+58-11) 4340-0800 ~ hitp:/ /www.anmetgov.er - Repiblics Argentine

Tecriologta Médica INAME INAL

Av, Béfgrano 1480 Av, Cateros 2161 Estados Unidos 25

{C1093AAP), CABA (C1254AAD), CABA (C1101AAAY, CABA
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Cédigo ATC: Al0BH
Clasificacion farmacoldgica: DROGAS USADAS EN DIABETES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: AR-1059 esta indicado para mejorar el control de la glucemia en fos
pacientes adultos con diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadameénte al
tratamiento con dieta y ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonllureas, ni
tiazolidinedionas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS SAICF 3255/10 4305711 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS, :

ROEMMERS SAICF. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES !

b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicllio de la Localldad Pals
autorizante y/o BPF planta '

AOEMMERS SAICF 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CiUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

ROEMMERS SAICF, SB02/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

c) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Namero de Disposicién Domicllio de 1a Localidad Pais
planta

autorizante y /o BPF

Toh (+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmst.gov.ar +- Replblics Argentina

Tecnologla Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Beigrmng 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unites 25 Av. de Mayo 669
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ROEMMERS SAICF 3255/10 4305/11 JOSE E, RODQ 3424 CIUDAD REPUBLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. '
ROEMMERS SAICF. 5602/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
~ BUENOS ARGENTINA
AJRES !

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5} afios a partir de la
fecha del mismo. _ '

Expediente N°: 1-0047-0001-000117-14-7 i

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerlo de Salud
A.N.M.AT.
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